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Zusammenfassung

Hintergrund: Die Empirie ist eindeutig: Die sogenannten Antibabypillen (Kontrazep-
tiva) zahlen mit zu den sichersten Verhitungsmethoden, aber ihre Einnahme kann
auch mit schwerwiegenden Nebenwirkungen verbunden sein. Das Risiko fir uner-
winschte Wirkungen variiert zwischen den unterschiedlichen Pillenpraparaten erheb-
lich. Neuere Pillen bergen im Vergleich zu den &lteren Pillen ein nahezu doppelt so
hohes Risiko fur Thrombosen. Dies war auch in den Medien Thema 6&ffentlicher Dis-
kussionen. Aufgrund dessen wurde in dieser Arbeit untersucht, was Madchen und
Frauen Uber die Wirkungen und unerwinschten Wirkungen der unterschiedlichen Pil-
lengenerationen wissen und wo sie sich tber die Pille informieren.

Methode: Im Rahmen einer Fragebogenerhebung, die sechs unterschiedliche The-
menbereiche beinhaltete, konnte eine Datengrundlage zur Antibabypille geschaffen
sowie Ergebnisse zu anderen VerhUtungsmitteln erhoben werden. Darlber hinaus
wurde der Wissensstand Uber die Pille von Madchen und Frauen ermittelt. Die Ziel-
gruppe bildeten Madchen und Frauen ab einem Alter von 14 Jahren, unabhangig da-
von, ob oder welches Verhitungsmittel angewendet wird. Die Datenerhebung basiert
auf einer breiten Streuung: Der Fragebogen wurde Uber das Internet verdéffentlicht,
aber auch Uber gynékologische Praxen sowie Uber die Apothekerkammer Bremen ver-
teilt.

Ergebnisse: Die Datengrundlage schloss 757 Teilnehmerinnen ein, Uberwiegend Stu-
dentinnen im Alter zwischen 22 und 27 Jahren, die die Pille regelmaBig anwenden.
70% von ihnen nehmen Pillenpraparate der 3. und 4. Generation ein. Die Ergebnisse
zeigten, dass das Wissen Uber die Wirkungen und unerwiinschten Wirkungen der ver-
schiedenen Pillengenerationen bei Madchen und Frauen nicht ausreichend ist. Obwohl
55% der Teilnehmerinnen die 6ffentliche Diskussion Gber die Pille mitverfolgten und
sich bei 56% von ihnen seither die Denkweise Uber die Pille verandert hat, zeigten sich
teilweise groBe Wissensllicken. Dies machte sich vor allem in den Bereichen der un-
terschiedlichen Risikoprofile der Pillengenerationen sowie in der Schwere mdglicher
auftretender Nebenwirkungen durch die Pille bemerkbar. Die Ergebnisse wiesen darauf
hin, dass unter anderem eine nicht ausreichende Aufklarung von Gyné&kolog*innen bei
der Verordnung der Pille Grund dafiir ist. Eigenstandig informieren sich die Madchen
und Frauen mehrheitlich im Internet Gber die Pillen.

Fazit: Es besteht dringender Handlungs- und Aufklarungsbedarf, um den Wissens-
stand bei den Anwenderinnen, aber auch bei den Nichtanwenderinnen der Pille zu er-
weitern, um die Diskussion Uber das Thema Antibabypille in der Gesellschaft mit mehr
Ernsthaftigkeit und Interesse fihren zu kénnen. Dies kdnnte einerseits durch eine ge-
zielte und frihzeitige Aufkldrung in der Schule erfolgen, aber andererseits auch durch
entsprechende Plattformen im Internet oder ansprechende Informationsflyer, die gezielt
verteilt werden, sowie durch eine intensivere und sorgfaltigere Aufklarung durch Gyna-
kolog*innen entsprechend den Ergebnissen der industrieunabhangig publizierten Evi-
denz.
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Abstract

Background: The empiricism is clear: the so-called contraceptive pills (contraceptives)
are among the safest methods of contraception, but their intake can also be associated
with serious side effects. The risk of adverse effects varies considerably between the
different pills. Newer pills have a nearly twice as high risk of thrombosis compared to
older pills. This was also in the media topic of public discussions. Because of this, the
study investigated what girls and women know about the effects and undesirable ef-
fects of the different pill generations and where they are informed about the pill.

Method: Within the framework of a questionnaire survey, which included six different
topics, there could be created a data base on the contraceptive pill, as well as results
on other contraceptive methods could be collected. In addition, the knowledge about
the pill of girls and women was determined. The target group was formed by girls and
women aged 14 and over, regardless of whether or which preventive agents were
used. Data collection is based on a broad distribution: the questionnaire was published
on the Internet, but also distributed through gynecological practices as well as through
the Apothekerkammer Bremen.

Results: The data base included 757 participants, mostly female students between the
ages of 22 and 27 who use the pill regularly. 70% of them take pills of 3rd and 4th gen-
eration. The results showed that the knowledge about the effects and adverse effects
of the different pills in girls and women is not sufficient. Although 55% of the partici-
pants followed the public discussion about the pill and 56% of them had changed the
way of thinking about the pill, there were some wide gaps in knowledge. This was par-
ticularly noticeable in the areas of the different risk profiles of the pills and in the sever-
ity of possible side effects caused by the pill. The results indicated that, among other
things, an insufficient explanation of gynecologists in the regulation of the pill is the
reason for this. The majority of the girls and women inform themselves about the pills
on the Internet.

Conclusion: There is an urgent need for action and clarification in order to increase
the knowledge of the users, as well as the non-users of the contraceptive pill, in order
to be able to lead the debate on the topic of the contraceptive pill in society with more
seriousness and interest. This could be done on the one hand by targeted and early
education in the school, but on the other hand also by means of appropriate platforms
on the Internet or appealing information flyers, which are distributed in a targeted way,
as well as by a more intensive and careful explanation by gynecologists according to
the results of the industry independent evidence.
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1 Einleitung

Der im Jahr 2015 publizierte Pillenreport der Techniker Krankenkasse (TK) und der
Universitat Bremen hat sich als Statusreport zur Charakterisierung von oralen Kont-
razeptiva verstanden, der fir M&dchen und Frauen eine Orientierungshilfe fir die
auf dem Markt verfligbaren Pillenpraparate bieten sollte. Dazu wurden Nutzen und
Risiken der unterschiedlichen Produkte sowie deren Wirkstoffe, insbesondere de-
nen der 3. und 4. Generation, also den sogenannten neueren Pillen, im Vergleich
zu den alteren der 2. Generation, gegentbergestellt. Die Ergebnisse des Reports
wiesen in aller Deutlichkeit darauf hin, dass die Einnahme der neueren Pillen im
Vergleich zu den alteren Pillen ein nahezu doppelt so hohes Risiko fir Thrombosen
mit sich bringen kann (Glaeske & Thirmann, 2015, S. 5ff).

Auch die Studienlage ist in dieser Hinsicht eindeutig: Sie belegt unterschiedlich
hohe Risiken fur das Auftreten von Thrombosen und Lungenembolien unter An-
wendung der Pille abhangig vom Pillenpraparat. So steigt bei Pillen der 3. und 4.
Generation das Risiko fur Thrombosen um das Doppelte gegentiber den Pillen der
2. Generation an. Fir einige Wirkstoffe der 3. Generation wird das Thromboserisiko
derzeit aufgrund unbefriedigender valider Daten als unklar eingestuft, was ebenso
problematisch fur die Madchen und Frauen sein kann, die solche Pillen einnehmen
(van Hylckama Vlieg et al., 2009; Lidegaard et al., 2011; Jick & Hernandez, 2011;
Gronich et al., 2011; Vinogradova et al., 2015).

Der Pillenreport zeigte Uberdies auf, dass insbesondere die Pillen der 3. und 4.
Generation die Absatzlisten anfihren — offenbar aufgrund geschickter Marketing-
strategien und weitreichender Beautyversprechen fur die Madchen und Frauen.
Auch die Verordnungsdaten der TK bestétigten, dass die neueren Praparate haufi-
ger verordnet werden als die alteren (Glaeske & Thirmann, 2015, 19).

In Folge der Publikation des Pillenreports reagierten auch die Medien, es begann
eine breite 6ffentliche Diskussion Uber die Risiken und Nebenwirkungen der Pille.
Schlagzeilen wie: ,Hbheres Thromboserisiko durch moderne Antibabypillen* (Zeit
Online, 2015) oder ,, TK warnt vor neuen Antibabypillen® (apotheke adhoc, 2015)
oder auch ,Wie geféhrlich sind die neuen Antibabypillen?” (Spiegel Online, 2015)
beherrschten die Medien. Auch das Reportagemagazin sternTV erregte durch
mehrere ausgestrahlte Sendungen zum Thema ,Thrombose- und Emboliegefahr
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fir junge Frauen® viel Interesse und Aufmerksamkeit, unter anderem auch, weil
betroffene Madchen und Frauen in den Sendungen ihre Erfahrungen schilderten.
Ausgehend davon beschaftigt sich die vorliegende Arbeit mit der Frage, was die
Veroffentlichung der Daten sowie die 6ffentliche Diskussion Uber die Pille bei den
Madchen und Frauen ausgeldst hat, beziehungsweise ob sie diese Informationen
uberhaupt erreicht haben. Darlber hinaus soll ermittelt werden, ob die Informatio-
nen Uber die Risiken und Gefahren der Pille etwas in den Képfen der Madchen und
Frauen verandert oder sie eventuell sogar dazu bewogen haben, die Pille abzuset-
zen oder die VerhUtungsmethode zu wechseln.

Das Erkenntnisinteresse dieser Masterarbeit liegt vor allem darin, zu erfragen, was
die Madchen und Frauen dber die Pille wissen, wo sie sich Uber die Pille informie-
ren und welche Rolle Gynakolog*innen dabei spielen. Um dies zu beantworten,
wurde eine empirische Untersuchung in Form einer gro3 angelegten Fragebogen-
erhebung durchgefihrt. Die Erstellung des Fragebogens basierte dabei auf wis-
senschaftlichen Erkenntnissen aus der Literatur und wurde darUber hinaus von
einer Gyndkologin ,abgesegnet”. Er basiert auf sechs ganz unterschiedlichen The-
menschwerpunkten, die alle relevanten Aspekte erfassen.

Die vorliegende Arbeit beleuchtet zu Beginn die Aspekte, die mit dem Thema oraler
Kontrazeptiva einhergehen. Dazu erfolgen Informationen zum Anwendungsgebiet
Kontrazeption sowie zur kontrazeptiven Sicherheit verschiedener Methoden der
Schwangerschaftsverhiitung. Die Methode der kombinierten oralen hormonalen
Verh(tung, insbesondere mit der Antibabypille, steht im Fokus dieses Kapitels.
Nach einer kurzen geschichtlichen Einordnung sowie einer Charakterisierung der
Anwenderinnen- und Verordnungspravalenzen der Pille werden die verschiedenen
Pillen-,Generationen“ ebenso dargestellt wie der Wirkungsmechanismus. Weiterhin
werden die unterschiedlichen Kombinations- und Monopraparate aufgelistet. Dane-
ben werden Kontraindikationen sowie die therapeutische Anwendung der Pille er-
lautert. Ein Abschnitt befasst sich darlber hinaus mit méglichen Nebenwirkungen
kombinierter oraler hormonaler Kontrazeptiva und mit den Verordnungsrichtlinien.
In Kapitel 3 wird der aktuelle Wissensstand anhand der Studienlage, des veréffent-
lichten Pillenreports sowie des Rote-Hand-Briefes zu oralen Kontrazeptiva referiert,
bevor in Kapitel 4 ein Zwischenfazit folgt. Das 5. Kapitel beschreibt detailliert die
Methode der empirischen Untersuchung, einschlieBlich des Aufbaus des Erhe-
bungsinstruments, der Testgltekriterien, der Operationalisierung der Forschungs-
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hypothesen, der Stichprobenkonstruktion, der Akquirierung der Teilnehmerinnen
sowie der Methode der statistischen Datenauswertung. Im Anschluss daran werden
in Kapitel 6 die Ergebnisse der Fragebogenerhebung prasentiert. Die Diskussion
der Ergebnisse erfolgt in Kapitel 7. Dort werden die Ergebnisse zunachst zusam-
mengefasst, bevor einige Lésungsansatze sowie Handlungsempfehlungen, die sich
aus den Ergebnissen ableiten lassen, vorgestellt werden. Darlber hinaus werden
Starken und Limitationen der Arbeit diskutiert, bevor die Arbeit mit einem Fazit und
einem Ausblick endet.

1.1 Forschungsfrage und Ziel der Arbeit

Forschungsfrage

Nach eingehender Literaturrecherche soll der Forschungsfrage: ,Was wissen junge
Médchen und Frauen ab dem 14. Lebensjahr (ber die Wirkungen und uner-
winschten Wirkungen der verschiedenen Pillengenerationen der Antibabypille und

was ist die Quelle ihrer Informationen?” nachgegangen werden.

Ziel der Arbeit

Das Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, den Wissensstand von Madchen und jun-
gen Frauen hinsichtlich der Risiken und Nebenwirkungen von Antibabypillen unter-
schiedlicher Generationen sowie die Quelle ihrer Informationen zu ermitteln. Die
Zielgruppe der Fragebogenerhebung sind Madchen und junge Frauen ab einem
Alter von 14 Jahren. Unwesentlich dabei ist, ob ein Verhitungsmittel oder welche
Verhitungsmethode angewendet wird. Ohne Bedeutung bleiben auch die Nationa-
litdt, die Religionszugehdrigkeit, der Berufsstatus sowie der Wohnort der Teilneh-
merinnen. Insbesondere im Hinblick auf die Verdéffentlichung des Pillenreports er-
scheint es aber interessant, den Wissensstand der Madchen und Frauen nach der
Verdffentlichung der publizierten Daten zu erforschen sowie die Quelle ihrer Infor-
mationen zu ermitteln und bestehende Wissensllicken aufzudecken.

Auf diese Weise soll die Arbeit einen Beitrag zur Versorgungsforschung leisten,
indem die erhobenen Daten und Informationen in die Offentlichkeit getragen wer-
den (Analyse des Ist-Zustandes) und Defizite im Wissen ausgleichen sollen (Kon-
sequenzen aus der Ist-Analyse). So kann idealerweise mehr Sicherheit flr die An-
wenderinnen geschaffen und mdgliche Alternativen zur Antibabypille fir sie aufge-
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zeigt werden. Die Arbeit bietet dazu mdgliche Lésungsansatze und Handlungs-
empfehlungen an. Das Thema weist zudem einen wichtigen Public Health-Bezug
auf: Es handelt sich bei Anwenderinnen der Pille zum einen um eine schutzbedurf-
tige Gruppe, namlich Gberwiegend um gesunde Madchen und junge Frauen. Zum
anderen setzen sie sich mit der Einnahme der Antibabypille einem groBen Risiko
aus, welches eigentlich vermieden werden kdnnte, da es heutzutage ein groBes
Spektrum an alternativen, sicheren Verhitungsmethoden gibt.

1.2 Forschungshypothesen

Die aufgestellten Forschungshypothesen leiten sich aus der Forschungsfrage ab
und werden flr die Datenerhebung operationalisiert. Alle Hypothesen genligen den
Anforderungen der Allgemeingultigkeit, der Operationalisierbarkeit, der Falsifizier-
barkeit ebenso wie der Widerspruchsfreiheit und werden nach der Datenauswer-
tung entsprechend verifiziert oder falsifiziert.

1. Méadchen und Frauen mit Ubergewicht setzen sich eher mit den Risiken und
Nebenwirkungen der Pille auseinander als Madchen und Frauen mit ,Normal-
gewicht.”

Der Bildungsgrad hat einen Einfluss auf den Wissensstand tber die Pille.
Raucherinnen verwenden vornehmlich andere Verhitungsmittel als die Pille, da
die Risiken und Nebenwirkungen durch die Pille flr sie erhéht sind.

4. Die offentliche Diskussion Uber die Risiken und Nebenwirkungen der Pille hat
bei Madchen und Frauen einen Pillenwechsel veranlasst.

5. Schwere Nebenwirkungen durch die Pille sind oftmals der Grund flr einen
Pillenwechsel.

Die Pille wird nicht ausschlieBlich zur Verhitung angewendet.
Das Wissen Uber die Risiken und Nebenwirkungen der Pille ist bei Madchen
und Frauen nicht ausreichend.

8. Méadchen und Frauen wissen nicht, wo sie sich eigenstandig Uber die Risiken
und Nebenwirkungen der unterschiedlichen Pillenprodukte informieren kénnen.

9. Die Aufklarungsgesprache fir Madchen und Frauen bei Gynakolog*innen Uber
die Risiken und Nebenwirkungen der Antibabypille beinhalten nicht alle Aspekte
einer Aufklarung.
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2 Hintergrund

Die Begriffe kombinierte hormonale orale Kontrazeptiva, (Kombinations)Kontrazeptivum, Ovula-

tionshemmer, Antibabypille und Pille werden im Verlauf dieser Arbeit synonym verwendet.

Im Folgenden werden die Hintergrundinformationen dargestellt, die mit dem Thema
Kontrazeption einhergehen. Die Methode der hormonalen Verhitung, insbesondere
mit der Antibabypille, steht im Fokus dieses Kapitels.

2.1 Informationen zum Anwendungsgebiet Kontrazeption

Bei einer Empféangnis (Konzeption) kommt es zu einer Verschmelzung einer Eizelle
mit einem Spermium. Wenn sich diese befruchtete Eizelle in der Gebarmutter ein-
nistet, kommt es zu einer Schwangerschaft. Die Voraussetzung fur eine natlrliche
Befruchtung ist der Geschlechtsverkehr zwischen Mann und Frau, bei dem es zu
einer Ejakulation des Mannes kommt. Soll eine Schwangerschaft verhindert wer-
den (Kontrazeption), haben sich verschiedene Methoden etabliert, die die Wahr-
scheinlichkeit einer Schwangerschaft bei richtiger Anwendung der Verhitungsme-
thoden reduzieren (Gorenoi et al., 2007, S. 12). In Deutschland nehmen 86 Prozent
der jungen Frauen im Alter zwischen 20 und 29 Jahren und 68 Prozent der Frauen
im Alter zwischen 30 und 44 Jahren aktiv Schwangerschaftsverhitungsmittel in
Anspruch (Ahrendt et al., 2011, S. 828). Die Anwendung von Verhitungsmitteln
verhelfen Einzelpersonen sowie Paaren dazu, ihr Grundrecht auszutben, frei und
verantwortungsvoll zu entscheiden, ob bzw. wann oder wie viele Kinder sie haben
mochten. Die zunehmende Verwendung von Verhitungsmitteln hat nicht nur dazu
gefihrt, dass Bildungserfolge sowie wirtschaftliche Erfolge, besonders fir junge
Madchen und Frauen, erreicht werden konnten. Es konnten auBerdem gesundheit-
liche Verbesserungen in der Bevolkerung wie beispielsweise verringerten Mutter-
sowie Sauglingssterblichkeitsraten erzielt werden, da durch die Anwendung der
Pille ungewollte Schwangerschaften bei sehr jungen Madchen verhindert werden
konnten (United Nations, Department of Economic and Social Affairs, 2015, S. 3).
Eine Methode der Schwangerschaftsverhitung, die absolut zuverlassig und einfach
anzuwenden ist sowie keinerlei Nebenwirkungen aufweist, gibt es nicht. Daher gilt
es, einen Kompromiss zwischen diesen Aspekten zu finden, sodass die individuel-
len Gegebenheiten wie zum Beispiel die Lebenssituation, die Familienplanung oder
der Gesundheitszustand sowie die damit einhergehenden Prioritdten Uber die indi-



Hintergrund 6

viduelle Verhitungsmethode entscheiden. Das angebotene Spektrum an den zur
Verfigung stehenden Methoden und Praparaten ermdglicht eine individuelle und
geeignete Auswahl der jeweils richtigen Verhitungsmethode (Kuhl & Jung-Hoff-
mann, 1999, S. 16). Die auf dem Markt vorhandenen Verhlitungsmethoden werden
im Allgemeinen in hormonale und nicht-hormonale Verhitungsmethoden unterteilt
(Gorenoi et al., 2007, S. 12).

Zu den nicht-hormonalen Methoden z&hlen unter anderem Cremes, Gels oder
Zapfchen, das Diaphragma, die Portiokappe, die Kupferspirale, die Kupferkette, die
Temperaturmethode oder das Kondom. Bei korrekter Anwendung bilden sie eine
Barriere zwischen der Eizelle und den Samenzellen und kénnen verhindern, dass
der Samen in die Vagina gelangt beziehungsweise die Spermien die Eizelle errei-
chen. So kann die Haufigkeit einer ungewollteren Schwangerschaft deutlich redu-
ziert werden. Zudem werden die nicht-hormonalen Verhitungsmethoden nur bei
Bedarf, beispielsweise bei seltenem Geschlechtsverkehr oder wenn die Einnahme
der Pille vergessen wurde, angewendet. Auch der Abbruch des Geschlechtsver-
kehrs (Coitus interruptus und Coitus reservatus) oder die Sterilisation bei der Frau
oder bei dem Mann sind mégliche Verhitungsmethoden (Berufsverband der Frau-
enarzte, 2016; Gorenoi et al., 2007, S. 18).

Das Wirkungsprinzip von hormonalen Verhiitungsmethoden basiert auf einer zeit-
lich begrenzten, kinstlich produzierten Unfruchtbarkeit der Frau, da die nattrlichen
Regulationsmechanismen des weiblichen Hormonhaushalts durch die Anwendung
des Kontrazeptivums verandert werden (Gorenoi, 2007, S. 12, Dicheva, 2011, S.
90). Durch die exogene Zufuhr von Hormonen wird die ,negative Rickkopplung*
(Dicheva, 2011, S. 90) aktiviert, sodass es zu einer Hemmung der Follikelreifung
sowie der Ovulation kommt. Nach Absetzen des Praparates wird dieser Vorgang
jedoch in der Regel innerhalb kiirzester Zeit wieder aufgehoben (Gorenoi, 2007, S.
12). Zu den hormonalen Verhitungsmethoden zahlen unter anderem orale kombi-
nierte hormonale Kontrazeptiva (auch Antibabypille oder Pille genannt), die Mini-
pille, die Hormonspirale, der Verhitungsring, das Verhitungsstabchen (Hormon-
implantat), die Dreimonatsspritze oder das Verhitungspflaster. In Deutschland gibt
es 20 Millionen Frauen im gebarfahigen Alter, davon wenden Uber 8 Millionen
Frauen hormonale Verhitungsmethoden an (Wiegratz & Thaler, 2011, S. 495; Go-
renoi et al., 2007, S. 12). Die Pille wird dabei am h&ufigsten von Frauen als hormo-
nales Verhutungsmittel angewendet (Ahrendt et al., 2011, S. 828).
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2.2 Die kontrazeptive Sicherheit

Die hormonale Kontrazeption bietet, neben der in der Regel nicht reversiblen Steri-
lisation der Frau, bei regelméaBiger und korrekter Einnahme den wirksamsten und
zuverlassigsten Schutz gegen eine ungewollte Schwangerschaft (Felberbaum &
Diedrich, 1997, S. 308). Der sogenannte Pearl-Index (P1)" ist ein MaB fiir die kont-
razeptive Wirksamkeit (Zuverlassigkeit) einer Verhitungsmethode. Die untenste-
hende Tabelle 1 zeigt die verschiedenen Verhitungsmethoden mit Angaben des
entsprechenden Pl nach absteigender kontrazeptiver Sicherheit. Es wird deutlich,
dass die kontrazeptive Sicherheit innerhalb der Verhitungsmethoden enorm vari-
iert. Ein sehr niedriger Pl liegt bei Anwendung des Verhitungsstéabchens (0-0,08)
ebenso wie bei einer Sterilisation des Mannes (0,1), bei der Hormonspirale (0,16)
oder bei Anwendung der Antibabypille (0,1-0,9). Bei der Verwendung eines Kon-
doms liegt der Pl vergleichsweise zwischen 2-12, bei der Minipille zwischen 0,5-3
und bei der Anwendung von chemischen Verhitungsmitteln wie Cremes, Gels oder
Zapfchen zwischen 3-21. Bei Anwendung dieser Verhitungsmittel mit hohem Pl ist
das Risiko fir eine Schwangerschaft um ein Vielfaches gréBer. Wird auf die Verhi-
tung ganz verzichtet, liegt der Pl sogar bei 85 (Pro Familia, 2013; Wiegratz, 2009,
S. 258f.). Bei einem Pl von 0,1 bei der Antibabypille handelt es sich im klinischen
Alltag um eine korrekte Anwendung (perfekte Anwendung). Untersuchungen haben
aber auch gezeigt, dass die Halfte der Frauen mindestens eine Tablette, ein Viertel
der Frauen sogar zwei Tabletten pro Einnahmezyklus vergessen (typische Anwen-
dung). Somit liegt der Pl bei typischer Anwendung etwas hdher. Wie bereits er-
wahnt, zahlen orale hormonale Verhitungsmittel derzeit zu den sichersten rever-
siblen Verhitungsmitteln. Schon bei der Erstverordnung kombinierter oraler hor-
monaler Kontrazeptiva besteht im ersten Zyklus ein zuverlassiger kontrazeptiver
Schutz, sofern die erste Pille am ersten Tag der Menstruation eingenommen wird.
Die kontrazeptive Sicherheit ist stark abhangig von einem regelmaBigen und zuver-
lassigen Einnahmeverhalten nach Fachinformation. Mit steigender Anzahl verges-
sener Tabletten verringert sich die kontrazeptive Sicherheit dementsprechend

! Pearl-Index (P1): Das bedeutet, es wird die Anzahl sexuell aktiver Frauen angegeben, die trotz Verwen-
dung einer VerhlUtungsmethode innerhalb eines Jahres schwanger geworden sind. Exemplarisch wirde
das bedeuten: Wenn 100 Frauen ein Jahr lang das gleiche Verhltungsmittel anwenden und in dieser Zeit
zwei Frauen schwanger werden, liegt der Pl bei 2. Je niedriger der PI, desto sicherer ist die Verhltungs-
methode (Wiegratz, 2009, S. 258f)..
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(Wiegratz, 2009, S. 258f.). Im Folgenden
orale hormonale Kontrazeptiva gelegt.

wird der Fokus lediglich auf kombinierte

Verhiitungsmethode Pearl-Index (PI)
Verhltungsstébchen 0-0,08
Sterilisation des Mannes 0,1
Hormonspirale 0,16
Kombinierte orale hormonale Kontrazeptiva 0,1-0,9
Sterilisation der Frau 0,2-0,8
Kupferspirale 0,3-0,8
3-Monats-Spritze 0,3-0,88
Verhitungsring 0,4 -0,65
Minipille 05-3
Verhltungspflaster 0,72-0,9
Temperaturmethode 0,8-3
Diaphragma* 1-20
Notfallkontrazeptiva 2
Kondom 2-12
Cremes, Gels, Zapfchen 3-21
Coitus interruptus 4-18 * Die Angaben fiir die Sicherheit der Barriere-
. methoden gelten nur, wenn sie zusammen
Portiokappe* 6 mit einem Verhiitungsgel angewendet wer-
Keine Verhitung 85 den.

Tabelle 1: Ubersicht der verschiedenen Verhiitungsmethoden und deren Pearl-Index (Pl), aufgelistet nach absteigender

Sicherheit (eigene Darstellung in Anlehnung an Pro Familia, 2013)

2.3 Kombinierte orale hormonale Kontrazeptiva

Die Pille wurde am 18. August 1960 in den United States of America (USA) von
den Biochemikern Gregory Pincus und Carl Djerassi als erstes Kombinationskont-
razeptivum unter dem Handelsnamen Enovid® auf den Markt gebracht und war mit
150 Mikrogramm Mestranol und 9,85 Milligramm Norethynodrel noch sehr hoch
dosiert. In Deutschland brachte das Pharmaunternehmen Schering die Pille unter
dem Handelsnamen Anovlar® erstmals am 1. Juni 1961 auf den Markt, die mit 50
Mikrogramm Ethinylestradiol und 4 Milligramm Norethisteronacetat eine fur dama-
lige Ansichten sehr geringe Dosis an Ostrogen enthielt (Glaeske, 2011, S. 47;
Wiegratz, 2009, S. 251; Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 22). Bei der Pille handelt
es sich um ein Medikament, dass das menschliche Zusammenleben von Grund auf

verandert hat. Sie ermdglicht seither sowohl die Familienplanung als auch die Le-
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bensplanung zwischen Beruf und Kindern (Asbell, 1998, S. 224). Sexualitat und
Fortpflanzung konnten erstmals voneinander getrennt werden (Felberbaum & Died-
rich, 1997, S. 306). ,Die moderne Frau [...] ist endlich ebenso frei wie der Mann,
uber ihren eigenen Kérper zu bestimmen, ihr[en] Lebensunterhalt zu verdienen,
ihre geistigen Interessen zu verfolgen und eine erfolgreiche Karriere aufzubauen.”
(Asbell, 1998, S. 224). Die Pille hat als erstes systemisches Verhitungsmittel in
Tablettenform die normale Funktionsweise gesunder menschlicher Korper veran-
dert. Jungen Madchen und Frauen ist es seither mdglich ihre Sexualitat ei-
genverantwortlich und selbstbestimmt auszuleben. Trotzdem spaltete die Pille Re-
ligionen, medizinische Schulen sowie Fraktionen des feministischen Lagers und es
gab viele moralische Vorbehalte gegentber der Pille. Jungen Madchen und Frauen
werde durch die Einnahme der Pille die Méglichkeit gegeben, Geschlechtsverkehr
nur zum Spaf3 zu haben, ohne an die Konsequenzen zu denken, so die Argumente
der Kritiker (Asbell, 1998, S. 25f., 218f.). Das innovative Verhlitungsmittel wurde
daher anfénglich eher reserviert aufgenommen. Pharmafirmen vermarkteten die
Pille aufgrund vorherrschender Moralvorstellungen zunachst als Medikament fir
die Behebung von Menstruationsbeschwerden und es wurde lediglich verheirateten
Frauen verschrieben. Die Pille wurde in der Offentlichkeit zum Gegenstand eines
Medikaments mit unerwtinschten Wirkungen und Risiken. Die Medien sparten nicht
an Schlagzeilen und sorgten damit in der Gesellschaft flr Unsicherheit und Zu-
riickhaltung vor der Pille. Auch Arzt*innen warnten die Bundesregierung vor der
Pille, da in ihr eine ,staatlich geférderte Hemmungslosigkeit® gesehen wurde. Es
sollte noch Jahre dauern, bis das Misstrauen von Gynakolog*innen und die Unsi-
cherheit vieler Frauen in Deutschland verschwanden (Glaeske & Thirmann, 2015,
S. 14f.). Trotz der Kritik an der Pille glich ihre damalige Entwicklung einer medizini-
schen sowie einer gesellschaftlichen Revolution. SchlieBlich kam es Mitte bis Ende
der 60er Jahre zu einer rapiden Verbreitung der Pille (Gorenoi et al., 2007, S. 20;
Glaeske & Thirmann, 2015, S. 15).

2.3.1 Anwenderinnenzahlen und Verordnungspravalenzen

Der Begriff ,la génération pilule® meint die Generation, die mit der Pille als etwas
Selbstverstéandlichem aufwachsen wird. Aspekte wie Sexualitat, Lebens- und Fami-
lienplanung rickten seit der Vermarktung der Pille in ein ganzlich anderes Licht, es
kam zu Freiheiten, die altere Generationen nicht erleben durften (Felberbaum &
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Diedrich, 1997, S. 306). Die Beliebtheit sowie die Verbreitung der Pille spiegelt sich
deutlich in den heutigen Anwenderinnenzahlen wider: Sie steht in Deutschland in
der Rangfolge aller Verhitungsmethoden ganz oben. Ein Drittel aller Frauen im
gebarfahigen Alter nimmt regelmaBig die Pille ein, das entspricht sechs bis sieben
Millionen Frauen (Wiegratz & Thaler, 2011, S. 495). Weltweit wird von ca. 100 Mil-
lionen Frauen ausgegangen, die ein orales hormonales Kontrazeptivum anwenden.
Dies macht deutlich, dass die Pille fester Bestandteil im Leben junger, selbstbe-
stimmter Frauen ist (van Hylckama Vlieg et al., S. 7). So zeigten Auswertungen von
Verordnungsdaten der TK, dass in den Jahren 2011 bis 2013 117.845 Madchen im
Alter von 11 bis 19 Jahren, die bei der TK versichert waren, die Pille verschrieben
bekommen haben (Glaeske & Thirmann, 2015, S. 23). Die Abbildung 1 zeigt, dass
der Anteil 14-jahriger Madchen, die die Pille einnehmen, in den Jahren 2011 bis
2013 bei 6 bis 6,5 Prozent lag, bei den 15-Jahrigen bereits bei 20 Prozent und bei
16-jahrigen Madchen lag der Anteil bei rund 40 Prozent. Bei den 19-Jahrigen lag
der Anteil sogar bei bis zu 74 Prozent. Die Verordnungspravalenzen legen dar,
dass der Anteil der Versicherten mit mindestens einer Verordnung fur die Pille mit
dem Alter stetig ansteigt.
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Abbildung 1: Anteil an M&dchen und Frauen mit einer Kontrazeptiva Verordnung nach Altersgruppen in
den Jahren 2011 bis 2013, die bei der TK versichert sind (Glaeske & Thirmann, 2015, S. 23)
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2.3.2 Die ,,Generationen“

In Deutschland sind derzeit 166 orale Kontrazeptiva zugelassen, eingeschlossen
sind dabei sowohl Kombinations- als auch Monopréparate, jedoch keine Notfall-
kontrazeptiva, die sogenannte ,Pille danach“ (WinApo Lauer Taxe, 2016). Da es
die oralen Kontrazeptiva teilweise auch noch in anderen Dosierungsformen gibt,
erhdht sich die Anzahl der Pillenpraparate auf mehr als 170 (WinApo Lauer Taxe,
2016). Sie unterscheiden sich dabei in ihrer Zusammensetzung, Dosierung und
Applikationsform sowie ihren Nebenwirkungen teilweise erheblich und stellen einen
Kompromiss zwischen Sicherheit, Zuverlassigkeit, Zykluskontrolle und méglichen
unerwlnschten Begleiterscheinungen dar. Alle auf dem Markt zugelassenen Pra-
parate erflllen ihren Zweck, namlich die zuverlassige Verhitung einer Schwanger-
schaft. Aufgrund der Vielfalt unterschiedlicher Praparatetypen ist es Anwenderin-
nen moglich, eine individuelle Therapie durchzufihren. Die Pille gewahrleistet bei
richtiger Einnahme eine hohe Verhutungssicherheit und ist darlber hinaus auf-
grund unterschiedlicher Wirkstoffe sowie Zusammensetzungen sehr vielfaltig. Orale
Kontrazeptiva werden nach ,Generationen® eingeteilt, die den Zeitpunkt ihrer Ent-
wicklung und Vermarktung darstellen. Insgesamt wird zwischen vier verschiedenen
Generationen differenziert. Alle Pillen weisen dabei unterschiedliche Konzentratio-
nen der Hormone Ostrogen und Gestagen auf (Antibabypille Ratgeber, 2016). Die
erste Pille, die sogenannte ,Pincus-Pille, benannt nach dem Erfinder Gregory
Pincus, wird der 1. Generation zugeordnet und bestand hauptsachlich aus einem
synthetischen Gestagen neben einer hohen Menge an Ostrogen. Die Pille glich
damals mit einer Gesamthormonmenge von 207 Milligramm pro Zyklus einer ,Hor-
monbombe*, da eine einzige Tablette so viel Ostrogen beinhaltete wie sie heute in
einer ganzen Monatspackung enthalten ist. Die hohe Hormondosis steigerte das
Brustkrebsrisiko enorm. Diese Pille ist in dieser Form heute nicht mehr im Handel
erhaltlich. Die Hormonmengen wurden in den danach folgenden Pillen stark redu-
ziert, sie enthalten jetzt lediglich Hormonmengen im Mikrogrammbereich. Hinzu
kommt, dass diese Pillen auch andere Gestagene in verschiedenen Dosierungen
enthalten. Die Pillen, die der 2. Generation zugeordnet werden, enthalten jedoch
(iberwiegend das Gestagen Levonorgestrel und sind wegen ihrer Ostrogenredukti-
on bei gleicher Wirksamkeit und Sicherheit sehr viel vertraglicher fir Anwenderin-
nen. Pillenpréparate der 2. Generation gelten als am unbedenklichsten. Dazu ge-
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héren beispielsweise die Praparate Asumate®, Evaluna®, Minisiston® oder Swin-
go®. Pillen, die ab den 1990er Jahren auf den deutschen Markt gekommen sind,
unterscheiden sich abermals in ihren Gestagenen zu den Pillen der 2. Generation.
Pillen der sogenannten 3. Generation enthalten haufig Gestoden oder Desogestrel,
beispielhaft kénnen hier die Praparate Estinette®, Femovan®, Milvane® oder Minu-
let® angefihrt werden. Pillen der 4. Generation enthalten beispielsweise Dienogest,
so unter anderem die Praparate Maxim® und Valette®, weiterhin gibt es das Gesta-
gen Drospirenon, dies ist zum Beispiel in den Praparaten Aida®, Yasmin®, Yasmi-
nelle® oder Yaz® enthalten. Dariiber hinaus gibt es Pillen der 4. Generation mit
dem Wirkstoff Chlormadinon, so auch die Pillen Belara® und Bellissima®.
Insbesondere die Antibabypillen der 3. und 4. Generation flihren aufgrund der ver-
schiedenen Gestagenkomponenten neben der Verhitungssicherheit auch zu posi-
tiven Begleiterscheinungen wie einem besseren Hautbild, glanzenden Haaren und
abgeschwachten Beschwerden wahrend der Menstruation. Allerdings kénnen die
Wirkstoffkomponenten dieser Pillen auch vermehrt zu dem Entstehen von Throm-
bosen und in der Folge zu Lungenembolien flhren, also zu einem Blutgerinnsel
(Thrombus) im Korper, das ein Blutgefal3 verschlieBen und zu Herzversagen und
dauerhaften, schweren Schaden der Lunge fihren kann (Kapitel 2.3.7). Hervorzu-
heben ist weiterhin, dass das Thromboserisiko der Pillenpraparate der 4. Genera-
tion mit dem Wirkstoff Chlormadinon und dem Wirkstoff Dienogest derzeit noch
unklar ist. Es fehlen Studien, die das Risiko entsprechender Nebenwirkungen un-
tersucht haben (Glaeske & Thiirmann, 2015, S. 15ff.; Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999,
S. 32f.; Antibabypillen Ratgeber, 2016).

Fraglich ist, wieso immer noch neue Antibabypillen hergestellt werden, obwohl der
Markt bereits mehr als gedeckt ist und die ,neueren® Pillen zudem als gefahrlicher
im Vergleich zu den Pillen der 2. Generation gelten. Ein méglicher Grund dafur ist,
dass Arzneimittel, die neu auf den Markt kommen, einen Patentschutz haben und
teurer vermarktet werden kénnen. Der Marktzugang stellt den ausschlaggebenden
Faktor fur den kommerziellen Erfolg des Arzneimittels dar. So entstanden neben
Pillen der 2. Generation neuartige Pillen, in denen niedrig dosiertes Ostrogen mit
neuen Gestagenkomponenten kombiniert wurde. Diese Pillen der 3. und 4. Gene-
ration fihren mit Hilfe von Marketing und Werbung die Absatzlisten an. Darlber
hinaus gilt das Internet als vielversprechende Plattform fir die Pharmaindustrie, um
Werbung fir Antibabypillen zu machen. Madchen und junge Frauen bilden eine
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gute Zielgruppe fir das Marketing, denn junge Erwachsene nutzen haufig das In-
ternet als Informationsquelle. Auf diese Weise sind Madchen und junge Frauen
primare Nutzerinnen der Werbung fir Antibabypillen und gelangen schnell auf In-
ternetseiten der Pharmafirmen, die Arzneimittel zur oralen Kontrazeption anbieten.
Da die Antibabypille von der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) nur bis zum
20. Lebensjahr erstattet wird, wirken Madchen und junge Frauen bei der Auswahl
ihrer Pille mit, beispielsweise wenn es um die Kosten geht oder weil eine Pille eine
bestimmte Wirkung verspricht.

GemalB § 10 des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) darf aber flr rezeptpflichtige
Arzneimittel lediglich im Rahmen der Fachkreise, also bei Arzt*innen und Apothe-
ker*innen geworben werden, nicht aber in der Offentlichkeit wie zum Beispiel im
Fernsehen, im Radio oder im Internet. Dies ist nur fir nicht-verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel erlaubt. Die Werbung im Zusammenhang mit Arzneimitteln
wird seit vielen Jahren diskutiert. Schatzungsweise 14 bis 27 Prozent des Umsat-
zes werden von den pharmazeutischen Unternehmen fir Werbung sowie Marke-
ting bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln ausgegeben (Glaeske & Thirmann, 2015, S.
30f.; SVR, 2005, S. 328ff.). Dies ist trotz des HWG mdoglich, da die phar-
mazeutischen Unternehmen das Werbeverbot auBerhalb des Fachkreises umge-
hen, indem sie ihre Internetseiten als Informationsangebote betiteln, ohne dass
konkrete Pillennamen genannt werden. Darlber hinaus ist es fur die pharmazeuti-
schen Unternehmer verpflichtend, den Text ,Zu Risiken und Nebenwirkungen fra-
gen Sie lhren Arzt oder Apotheker* hinzuzufiigen. Offen bleibt, ob die Pharmain-
dustrie das Internet als Plattform flr die Verbreitung von Informationen oder sogar
als Marketingplattform nutzt oder ob es sich um unabhéangige Informationen han-
delt, die den Bedingungen des HWG entsprechen (Glaeske & Thirmann, 2015, S.
31f.).

2.3.3 Wirkmechanismus

In den Eierstdocken der Frau werden zwei Arten von Sexualsteroiden produziert:
Das Follikelhormon Ostrogen und das Gelbkérperhormon Gestagen. Sie sind unter
anderem verantwortlich fiir die Geschlechtsmerkmale des weiblichen Kérpers, die
Zyklussteuerung sowie das psychische Befinden. Bei der Schwangerschaftsver-
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hitung durch die Pille kommt es zu einer gezielten Einnahme von Sexualsteroiden
wihrend des Ovarialzyklus®. Abhingig vom Pillenpréparat sind jeweils ein Ostro-
gen und ein Gestagen oder aber nur ein Gestagen in dem Kontrazeptivum enthal-
ten. Nimmt eine Frau die Pille ein, erhdht sich die Hormonkonzentration in ihrem
Kdrper und ist etwas héher als ohne Pilleneinnahme (Gorenoi, 2007, S. 21; Freitag,
2015, S. 3f.). Im Folgenden wird lediglich auf die Wirkungsweise von Kom-
binationspraparaten eingegangen.

Als Ostrogen wird in den Kombinationspraparaten zur oralen Applikation Uberwie-
gend Ethinylestradiol eingesetzt, in wenigen anderen Praparaten wird Mestranol
verwendet. Mestranol wird nach der oralen Aufnahme in Ethinylestradiol umge-
wandelt (Gorenoi, 2007, S. 21; Wiegratz, 2009, S. 251; Freitag, 2015, S. 3f.). Je
nach Préparatetyp variiert die Dosierung an Ostrogenen. Die Tagesdosis betragt in
den meisten Praparaten jedoch im Schnitt <50 Mikrogramm (15 bis 35
Mikrogramm). Daher werden sie auch als Mikropillen betitelt, die allerdings nicht
mit der Minipille, einem Gestagenmonopréparat ohne Ostrogene, zu verwechseln
sind (Wiegratz, 2009, S. 251).

Das Angebot der oral wirksamen Gestagene in Pillen ist — anders als bei den Ost-
rogenen — sehr gro3. Die Wirkungsstarke der synthetischen Gestagene unter-
scheidet sich teilweise enorm. Die Wirkungen der Gestagene differieren leicht von
denen des physiologischen Progesterons, das beispielsweise auch cortisonahnlich
wirken oder die Wirkung méannlicher Hormone imitieren kann. In den vergangenen
50 Jahren wurden stetig mehr neue Gestagene synthetisiert, mit dem Ziel, uner-
winschte Arzneimittelwirkungen (UAW) zu reduzieren und dariber hinaus die Ver-
traglichkeit der Pille zu steigern (Wiegratz, 2009, S. 251; Dicheva, 2011, S. 90f.;
Freitag, 2015, S. 5f.). Die Pille wirkt sowohl auf die Hypophyse, als auch auf den
Hypothalamus. Ostrogen und Gestagen stéren die Freisetzung des GnRH?® im Hy-
pothalamus sowie die Abgabe der FSH* und LH, die im Hypophysenvorderlappen
gebildet werden. Darlber hinaus behindern sie die Follikelreifung im Eierstock der

2 Ovarialzyklus: zyklischer Prozess, Menstruationszyklus (Pschyrembel Online, 2016c).
® GnRH: Gonadotropin-Releasing-Hormon. Es wird im Hypothalamus synthetisiert und in pulsierendem

Rhythmus freigesetzt, stimuliert die Freigabe der Gonadotropine FSH und LH (Kuhl & Jung-Hoffmann,
1999, S. 94).

* FSH: Follikelstimulierendes Hormon. Vor allem fiir die Follikelreifung im Eierstock notwendig (Kuhl &
Jung-Hoffmann, 1999, S. 3).

® LH: Luteinisierendes Hormon. Es ist vor allem fiir die Ovulation und die Gelbkdrperbildung notwendig
(Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 3).
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Frau. Infolgedessen kommt es zu einer Unterdriickung von FSH und LH sowie zu
einem Ausbleiben des Eisprungs. Auch wenn Samenzellen wahrend des Ge-
schlechtsverkehrs in die Eileiter gelangen, kommt es in der Folge zu keiner Be-
fruchtung. Das Gestagen macht den Schleimpfropf im Muttermund wahrend des
gesamten Zyklus fir Samenzellen undurchdringbar. Dieser wiirde sich ohne Pillen-
einnahme kurz vor dem Eisprung veréndern, indem er fllssig wird und die Samen-
zellen so wahrend des Geschlechtsverkehrs in die Gebarmutter gelangen kénnen.
Dartiber hinaus kann sich die Gebarmutterschleimhaut durch die Wirkung des Ge-
stagens nicht fur die Einnistung einer befruchteten Eizelle vorbereiten. Auch wenn
der seltene Fall eintritt, dass eine Eizelle befruchtet wird, kann keine Schwanger-
schaft entstehen (Felberbaum & Diedrich, 1997, S. 308; Kuhl & Jung-Hoffmann,
1999, S. 24).

Die konventionelle Therapie mit der Pille umfasst in der Regel eine dreiwdchige
Einnahmephase. Daran angrenzend folgt das hormonfreie Intervall von sechs oder
sieben Tagen, in dem es zur Hormonentzugsblutung kommt. Dieses Schema imi-
tiert den natdrlichen 28-tagigen Zyklus der Frau. Urspringlich sollte die konven-
tionelle Therapie dazu beitragen, dass die Akzeptanz der Pille in der Gesellschaft
und bei den Frauen dadurch erhdht wird. Medizinische Griinde fir die hormonfreien
Intervalle liegen nicht vor. Aufgrund dessen wird die Pille schon lange aus medizi-
nischen Grinden, beispielsweise bei Menstruationsbeschwerden und Erkrankun-
gen, und auch aus nichtmedizinischen Griinden, beispielsweise zur Verschiebung
der Blutung im Urlaub, abweichend vom klassischen Einnahmeschema eingenom-
men (Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 22ff.; Wiegratz, 2009, S. 251ff.).

2.3.4 Praparate

Es werden zwei Formen der hormonalen Pillenpraparate unterschieden. Die Mehr-
zahl der Praparate sind sogenannte Kombinationsprdparate. Dabei handelt es sich
um Ostrogen-Gestagen-Kombinationspréparate, die in der Regel zyklisch ange-
wendet werden. Darlber hinaus gibt es auch Monopréparate, also reine Gestagen-
praparate, die fir Verhitungszwecke stets kontinuierlich angewendet werden. Die
Praparate unterscheiden sich enorm hinsichtlich ihrer Zuverlassigkeit, ihrem Ein-
fluss auf den weiblichen Zyklus sowie mdglicher Nebenwirkungen.
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Im Folgenden werden die unterschiedlichen Pillenpréparatetypen néher erlautert.
Die Kombinationspraparate werden differenziert nach monophasischen Kombinati-
onspraparaten, das sind die sogenannten Einphasenpraparate, nach modifizierten
Kombinationspraparaten, zu denen sowohl die Zwei- als auch die Dreistufenprapa-
rate zahlen und auBerdem nach Sequenzpraparaten, zu denen die Zweiphasen-
praparate gehoren.

Einphasenpréparate

Die monophasischen Kombinationspraparate gehdéren zu den am meisten verbrei-
teten oralen Kontrazeptiva. Sie enthalten Uber den gesamten Einnahmezeitraum
dieselbe Hormonkombination aus Ostrogen und Gestagen und werden in gleicher
Dosierung eingenommen (Gorenoi et al., 2007, S. 21). Die meisten Préaparate be-
stehen aus Tabletten mit Ethinylestradiol oder Mestranol und einem Gestagen, die
an 21 aufeinanderfolgenden Tagen, mdglichst innerhalb eines 24 Stunden Inter-
valls, eingenommen werden. Nach der dreiwdchigen Behandlung erfolgt ein hor-
monfreies Intervall von sieben Tagen, in der es zur Entzugsblutung kommt (Abbil-
dung 2). Einphasenpraparate stellen die zuverlassigste hormonale Verh(-
tungsmethode dar. Obwohl die Gestagendosis im Vergleich zu den alteren hoch
dosierten Praparaten eher gering ist, wirkt das Gestagen ab dem ersten Einnah-
metag. Daher sollten niedrig dosierte Praparate immer die Mittel der Wahl sein, es
sei denn, es liegen entsprechende Zusatzindikationen vor, sodass ein Praparat mit
einer hdheren Dosierung gerechtfertigt ist. Dies kénnen Praparate mit Gestagenen
sein, die anti-androgene Eigenschaften haben. Diese eignen sich zur gleichzeitigen
Therapie androgenetischer Erscheinungen, zum Beispiel von Akne und Seborrhé.
Ein Nachteil von Kombinationspraparaten kénnen vor allem die in den ersten Ein-
nahmezyklen auftretenden Zwischenblutungen sein, die in der Regel jedoch nach
spatestens drei Monaten abklingen (Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 25f;
Wiegratz, 2009, S. 252).

Zwei- und Dreistufenpréparate

Zwei- und Dreistufenpraparate sind, genau wie Einphasenpraparate, Kombinati-
onspraparate. Sie sollten jedoch nicht mit den Zweiphasenpréaparaten verwechselt
werden. Der Wirkmechanismus entspricht dem der Einphasenpraparate, jede Tab-
lette besteht aus einem Ostrogen und einem Gestagen. Allerdings variiert die Dosis
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dieser Hormone wahrend des Einnahmezyklus in zwei bis drei Stufen, die entspre-
chend das Ostrogen und/oder das Gestagen in abwechselnder Dosierung enthal-
ten. Die Ostrogendosis bleibt wahrend des Einnahmezyklus ungefahr konstant,
wohingegen die Gestagendosis wahrend dieser Zeit ein oder zwei Mal deutlich an-
steigt. Nach dem dreiwdchigen Einnahmezyklus schlief3t sich auch bei diesen Pra-
paraten ein hormonfreies Intervall von sieben Tagen an (Abbildung 2). Diese Pra-
parate versuchen den weiblichen Zyklus zu imitieren und die Gestagendosis zu
reduzieren, um so Nebenwirkungen und die Rate der Zwischenblutungen zu mini-
mieren. Wissenschaftliche Untersuchungen widerlegten allerdings, dass Dreistu-
fenpraparate im Vergleich zu Einphasenpraparaten im Hinblick auf die Zwischen-
blutungs- und Nebenwirkungsrate keine Unterschiede aufweisen, im Gegenteil so-
gar: Dreistufenpraparate durften bedingt durch die niedrige Dosis an Gestagenen in
der ersten Einnahmewoche weniger zuverlassig sein als Einphasenpraparate
(Wiegratz, 2009, S. 254; Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 26; Gorenoi et al., 2007,
S. 21).

Zweiphasenpréparate

Bei Zweiphasenpraparaten handelt es sich um Sequenzpréparate, bei denen die
Hormone in Phasen beziehungsweise Sequenzen eingenommen werden. So ent-
halten die Tabletten wahrend der ersten sieben Einnahmetage nur das Ostrogen
Ethinylestradiol, in der zweiten Phase enthalten sie dagegen eine Kombination aus
Ethinylestradiol und einem Gestagen (Abbildung 2). Jede Tablette enthélt eine Do-
sis von 50 Mikrogramm Ethinylestradiol, daher zahlen die Zweiphasenpraparate zu
den relativ hoch dosierten Praparaten. Allerdings bewirkt die hohe Dosierung des
Ethinylestradiols im Vergleich mit der alleinigen Ostrogeneinnahme in der ersten
Phase eine gute Zykluskontrolle flr die Anwenderinnen, sodass sich diese Prapa-
rate besonders fir Anwenderinnen eignen, die bei der Einnahme von Einphasen-
praparaten immer wieder unter Zwischenblutungen leiden. Auch bei diesen Prapa-
raten ist der Wirkungsmechanismus vergleichbar mit dem der Einphasenpraparate.
Jedoch muss von einer geringeren kontrazeptiven Sicherheit ausgegangen wer-
den, da die alleinige Ostrogeneinnahme in der ersten Phase nicht bei allen Anwen-
derinnen die Ovulation zuverlassig verhindert (Wiegratz, 2009, S. 255; Kuhl &
Jung-Hoffmann, 1999, S. 26f.).
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Neben den Kombinationspréparaten gibt es auBBerdem Monopréparate. Dabei han-
delt es sich um reine Gestagenpréparate, sogenannte Minipillen, die keine Ostro-
gene enthalten. Sie stellen eine Alternative fiir Madchen und Frauen dar, bei denen
das Ostrogen Ethinylestradiol kontraindiziert ist oder nicht vertragen wird. AuBer-
dem ist die sogenannte Minipille wahrend der Stillperiode das Mittel der Wahl oder
wird bei Patientinnen mit Diabetes mellitus oder Migrane angewendet. Auch bei
Patientinnen mit Adipositas oder mit einem erhéhten Thromboembolierisiko kann
die Minipille verordnet werden. Der Grund daflr ist, dass reine Gestagenpraparate
sehr niedrig dosiert sind und in der Regel geringere Nebenwirkungen verursachen
kann als Kombinationspraparate. Die Monopraparate werden ebenfalls in Tablet-
tenform verabreicht. Zusatzlich gibt es reine Gestagenpraparate in Form von De-
potpraparaten, zur Injektion, als Implantat oder als Spirale, darauf wird an dieser
Stelle allerdings nicht weiter eingegangen (Gorenoi et al., 2007, S. 22; Wiegratz,
2009, S. 255). Im Folgenden wird die Minipille ndher dargestellit.

Minipille

Die klassische Minipille ist eine reine Gestagentablette, die in der Regel Levonor-
gestrel in einer sehr niedrigen Dosierung von 30 Mikrogramm enthalt. Es gibt au-
Berdem Minipillen-Praparate, die entweder 0,35 Milligramm Norethisteron, 0,5 Mil-
ligramm Lynestrenol oder 0,075 Milligramm Desogestrel oder die das Gestagen
Levonorgestrel enthalten. Die Minipille ist nicht mit der Mikropille zu verwechseln,
bei der es sich um ein niedrig dosiertes Kombinationspraparat handelt. Minipillen
werden, im Unterschied zu den Kombinationspraparaten, kontinuierlich und ohne
Pause eingenommen (Abbildung 2). Aufgrund der niedrigen Dosierung missen die
Anwenderinnen die Tablette punktlich zur gleichen Tageszeit einnehmen. Die Pra-
parate wurden entwickelt, um den normalen Ovarialzyklus nicht zu stéren und die
Verhitung ausschlieBlich Uber die peripheren Wirkungen des Gestagens zu errei-
chen. Auf diese Weise stellt sie nur eine geringe Belastung des Organismus dar
und kann keine ernsthaften Nebenwirkungen verursachen. Da es bei der Einnahme
der Minipille allerdings haufig zu unregelmaBigen Zyklen kommen kann, wird die
Minipille im Verhaltnis zu den Kombinationspraparaten eher wenig angewendet.
Auch die kontrazeptive Sicherheit ist Vergleich zu den Ostrogen-Gestagen-
Praparaten geringer (Tabelle 1) (Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 84f.).
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Abbildung 2: Zusammensetzung der verschiedenen Typen von Ovulationshemmern am Beispiel von
Praparaten, die Levonorgestrel oder Desogestrel enthalten (Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 25)

2.3.5 Risikofaktoren und Kontraindikationen

Als Risikofaktor gilt jede Exposition, die mit einer Erhdéhung des Erkrankungsrisikos
einhergeht. Da Risikofaktoren miteinander zusammenhangen kdnnen, ist es
schwierig, ihren jeweiligen Einzelbeitrag zur Entstehung einer Erkrankung zu er-
mitteln (Pschyrembel Online, 2016d). Bei der Einnahme der Pille missen ebenfalls
wichtige Risikofaktoren beachtet werden, die beispielsweise fir die Entstehung
einer vendsen oder arteriellen Erkrankung mitverantwortlich sein kénnen. Als Risi-
kofaktoren gelten Rauchen, Bewegungsmangel, Immobilisierung, eine belastete
Familien-, ebenso wie eine belastete Eigenanamnese, Diabetes mellitus, Hy-
pertonie, Hyperlipoproteindmie, rheumatische Herzerkrankungen, ein Alter von
(iber 35 Jahren sowie starkes Ubergewicht (Adipositas). Der sogenannte Body
Mass Index (BMI) ist eine MaBzahl fir die Bewertung des Kdrpergewichts eines

Menschen, die mit der KdrpergréBe ins Verhaltnis gesetzt wird. Der BMI wird mit-
Karpergewicht [kg] (
(Karpergrafe [m])?

tels der Formel 1.1) berechnet. Geman der Weltgesundheitsorga-

nisation (WHO) und deren Gewichtsklassifikation gelten Erwachsene bei einem
Wert von unter 18,5kg/m? als untergewichtig, bei Werten zwischen 18,5 —
24,9kg/m? als normalgewichtig, bei Werten von 25,0 — 29,9 als Ubergewichtig und
ab einem Wert von 30kg/m? als adipdés (WHO, 2016). Zu den wichtigsten und
schwerwiegendsten Nebenwirkungen, die unter Anwendung der Pille auftreten
kénnen, gehoéren die vendsen und arteriellen Erkrankungen (Kapitel 2.3.7). Insbe-
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sondere Madchen und Frauen mit einer genetischen oder erworbenen Disposition,
bei denen Risikofaktoren dieser Art vorhanden sind und die zusétzlich die Pille ein-
nehmen, kdnnen Nebenwirkungen wie eine vendse Thrombose oder Lungenembo-
lie, ein Herzinfarkt oder ein Schlaganfall auftreten. Deshalb ist es unerlasslich,
mogliche Risikofaktoren vor der Verordnung der Pille in einem &rztlichen Aufkla-
rungsgesprach abzuklaren (Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 56) (Kapitel 2.3.8).
Eine Kontraindikation, auch Gegenanzeige genannt, ist ein Kriterium, welches die
Anwendung eines Verfahrens oder eines Arzneimittels bei generell gegebener Indi-
kation in jedem Fall untersagt. Es handelt sich dabei um eine absolute Kontraindi-
kation. Ist eine Indikation nur unter strenger arztlicher Abwagung von potentiell auf-
tretenden Risiken zulassig, wird von einer relativen Kontraindikation gesprochen
(Pschyrembel Online, 2016a). Eine genaue Anamnese sowie eine kérperliche Un-
tersuchung kénnen maogliche Kontraindikationen fur die Verordnung der Pille identi-
fizieren. Sofern bei einer Patientin relative Kontraindikationen vorliegen, missen
unbedingt die Risiken der Behandlung gegen die glnstigen Zusatzeffekte durch die
Pille abgewogen werden (Wiegratz, 2009, S. 282; Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S.
33). Mégliche Grinde fir absolute und relative Kontraindikationen werden beispiel-
haft in der folgenden Tabelle 2 aufgezeigt.

Absolute Kontraindikationen

Relative Kontraindikationen

Akute und chronisch progrediente Leberer-
krankungen (z.B. Leberzirrhose, Virushepa-
tits)

Stérungen der Gallensekretion, intrahepati-
sche Cholestase

Vorausgegangene oder bestehende throm-
boembolische Erkrankungen (Venenthrom-
bosen, Schlaganfall, Herzinfarkt)

Mikro- oder Makroangiopathien
Durchblutungsstérungen

Schwer einstellbare Hypertonie

Diabetes mellitus mit Angiopathien
Hyperhomocysteinamie

Mammakarzinom

Ungeklarte uterine Blutungen
Herzklappenerkrankung mit Komplikationen
Rekurrierende Migréne mit fokalen neurolo-
gischen Symptomen

Lebererkrankungen
Gallenblasenerkrankungen
Fettstoffwechselstérungen

Diabetes mellitus
GefaBverletzungen

Herz- und Niereninsuffizienz, Odeme
Herzoperationen

Angina pectoris

Rauchen

Vorausgegangene oder bestehende
Thrombophlebitiden

Hypertonie

Adipositas

Geplante Operationen
Langerfristige Ruhigstellung
Migréne

Zervixkarzinom

Tabelle 2: Absolute und relative Kontraindikationen fiir Ovulationshemmer (eigene Darstellung in Anleh-
nung an Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 33)
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Wird die Antibabypille bereits angewendet, bestehen ebenfalls mehrere Griinde,
die ein sofortiges Absetzen der Pille notwendig machen kénnen. So mussen Pati-
entinnen beispielsweise bei Vorliegen einer Schwangerschaft in jedem Fall von
arztlicher Seite darauf hingewiesen werden, dass die Pille abgesetzt werden muss.
Auch bei Auftreten bestimmter Symptome oder Erkrankungen sollte umgehend
ein*e Arzt*in konsultiert und die Pille abgesetzt werden. Beispielhaft kénnen hier
akute Sehstérungen wie Gesichtsfeldausfall oder Doppeltsehen, fllichtige zerebrale
Attacken wie Sprachstérungen, und erstmalige oder ungewdhnlich starke Migréne-
attacken angefuhrt werden, die allesamt als vorangehende Symptome eines
Schlaganfalls in Erscheinung treten kénnen. Des Weiteren kdnnen starke einseitige
Schmerzen im Bein ein Symptom einer tiefen Venenthrombose sein. Starke
Schmerzen in der Brust, die sich beim Atmen weiter verschlimmern oder auch un-
klare Atembeschwerden bis hin zu Blutspucken, kdnnen Anzeichen einer Lungen-
embolie sein. Treten die Schmerzen eher in der Brustmitte oder seitlich auf und
werden beim Atmen starker, kdnnen dies auch Symptome eines Herzinfarkis sein.
Starke Bauchschmerzen kénnen Symptome fiir Gallensteine, Lebererkrankungen
oder eine Thrombose der abdominalen GeféBe sein, die ein sofortiges Absetzen
der Pille erfordern (Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 33f.).

2.3.6 Therapeutische Anwendung

Die Pille wird nicht nur zur Verhltung, sondern auch zur therapeutischen Anwen-
dung eingesetzt. Es gibt Beschwerden oder Erkrankungen, die unter der Einnahme
oraler Kontrazeptiva seltener auftreten oder Beschwerden lindern kénnen. Unklar
ist allerdings, wie viele Frauen zusatzlich oder nur aufgrund kosmetischer Aspekte
die Pille einnehmen (Wiegratz, 2009, S. 283; Ludwig et al., 2006, S. 25). Einige
dieser Beschwerden und Erkrankungen sollen im Folgenden vorgestellt werden.

Dysfunktionelle Blutungen

Bei dysfunktionellen Blutungen handelt es sich um eine ovarielle Funktionsstérung,
sofern andere organische Ursachen zuvor ausgeschlossen werden konnten. Diese
Blutungen weichen von normalen Blutungen ab und &uBern sich beispielsweise
darin, dass sie zu selten, zu haufig oder aber sehr unregelméaBig auftreten. AuBBer-
dem kénnen die Blutungen verstarkt oder verlangert auftreten. Orale hormonale
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Kontrazeptiva kénnen in diesen Féllen eine symptomatische MaBnahme darstellen,
indem sie die Blutungsintervalle, -stérke und -dauer stabilisieren. Sie schaffen eine
Verbesserung der Zykluskontrolle, da die Entzugsblutung unter der Pille regelma-
Biger auftreten und kirzer sowie abgeschwéachter und weniger schmerzhaft sind.
Infolgedessen kdnnen einige der Folgen, die aufgrund von dysfunktionellen Blutun-
gen entstehen, vermieden werden. Dazu zdhlen beispielsweise eine Eisenmangel-
anamie und die ovarielle Zystenbildung. Durch die Einnahme niedrig dosierter
Kontrazeptiva kann der menstruelle Blutverlust der Frau um 40 Prozent gesenkt
werden (Wiegratz, 2009, S. 284; Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 38).

Menorrhagie

Von einer Menorrhagie wird gesprochen, wenn die Menstruationen bei Frauen ver-
langert (sieben bis 14 Tage) und verstarkt auftreten. Auch in diesem Fall kann,
nach Ausschluss organischer Ursachen, wie beispielsweise Myome oder Uteruspo-
lypen oder aber metabolischer Ursachen wie Blutungsgerinnungsstérungen oder
Erkrankungen der Schilddriise, der Einsatz von niedrigdosierten oralen Kontrazep-
tiva mit starker Gestagenkomponente eine Abhilfe fir die Beschwerden darstellen.
Eine kontinuierliche Einnahme der Pille Gber 12 Wochen mit einer anschlieBenden
hormonfreien Phase Uber sieben Tage oder aber eine noch langer anhaltende kon-
tinuierliche Pilleneinnahme ohne hormonfreie Phase kdnnen die Menorrhagie ge-
gebenenfalls auch deutlich abmildern. Menstruationsstérungen sind eine der hau-
figsten therapeutischen Indikationsgrinde fur die Pille und kdnnen damit gut be-
handelt werden. Der menstruelle Blutverlust sinkt durch die Einnahme der Pille
stark ab (Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 38; Huber et al., 2008, S. 2320;
Wiegratz, 2009, S. 283f.).

Dysmenorrhoe

Etwa 40 bis 50 Prozent der adoleszenten und jungen Frauen sind von der pri-
maren, also nicht durch organische Erkrankungen bedingten Dysmenorrhoe be-
troffen. Es handelt sich dabei um sehr schmerzhafte und krampfhafte Menstruatio-
nen, begleitet von Ubelkeit, Kopfschmerzen, Kreislaufstdrungen sowie nervser
Reizbarkeit. Der Ausléser fir die Schmerzen wahrend der Menstruation ist das Zu-
sammenspiel von Prostaglandin und einer lokalen Ostradiol-Progesteron-

Korrelation im Zusammenhang mit dem Menstruationszyklus. Die Bildung von
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Prostaglandin wird pathologisch gesteigert, oftmals in Folge eines relativen Proges-
terondefizits, und sorgt fir ein Zusammenziehen der Muskulatur der Gebarmutter,
wenn Gebarmutterschleimhaut abgestoBen wird. Dadurch kommt es dann zu den
Schmerzen. Die Einnahme der Pille kann fiir eine deutliche Besserung dieser
schmerzhaften Zustéande sorgen. Die Einnahme der Pille im Langzeitzyklus kann
die positive Wirkung noch weiter verstarken, weil die Hormonentzugsblutungen
seltener und schwéacher auftreten (Frevert, 2009, S. 12; Wiegratz, 2009, S. 284;
Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 38; Wiegratz & Thaler, 2011, S. 501).

Menstruationsverschiebung und Unterdriickung der Menstruation

Aus verschiedenen Grinden winschen sich Madchen und Frauen ab und an, dass
die Menstruation vorverlegt oder aufgeschoben wird. Dies kann beispielsweise bei
Reisen oder sportlichen Wettkdmpfen der Fall sein. Aber auch aus medizinischer
Indikation kann es mitunter sinnvoll sein, die Menstruation Gber einen langen Zeit-
raum ganz zu unterdriicken, beispielsweise bei Auftreten zyklusabhéangiger Migra-
ne, bei schwerer Dysmenorrhoe oder bei schwerer Menorrhagie. Eine Ver-
schiebung der Entzugsblutung ist bei Anwendung von Einphasenpraparaten in der
Regel unproblematisch. Anwenderinnen kénnen die Pille kontinuierlich bis zu dem
Zeitpunkt einnehmen, der zwei bis drei Tage vor der nachsten gewtnschten Blu-
tung liegt. Allerdings kénnen bei einer langeren kontinuierlichen Einnahme Zwi-
schenblutungen auftreten. Bei Anwendung von Zwei- oder Dreistufenpraparaten
wird zur Verschiebung der Menstruation lediglich die letzte Stufe des Praparats
benutzt. Auch eine Vorverlegung der Blutung kann unter Einnahme der Pille erfol-
gen. So kénnen Madchen und Frauen, die Einphasenpréaparate anwenden, zum
Beispiel die letzten (maximal sieben Tabletten) weglassen. Die sogenannte Ab-
bruchblutung tritt in der Folge friher ein. Nach einem sechs bis sieben-tagigen
hormonfreien Intervall wird dann die erste Pille des neuen Blisters eingenommen
(Wiegratz, 2009, S. 285).

Endometriose

Bei der Endometriose handelt es sich um eine bei Frauen haufig auftretende, gut-
artige Erkrankung, die mit starken chronischen Unterbauchschmerzen einhergeht.
Die Schmerzen entstehen, weil sich Gebarmutterschleimhaut auch auBerhalb der
Gebarmutter sammelt. Sie ist nach Myomen die zweithaufigste gynakologische
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Erkrankung, ihre Pravalenz liegt bei 10 Prozent aller Frauen im reproduktiven Alter
und bei 80 Prozent aller Frauen mit chronischen Unterbauchschmerzen. (Mettler &
Schmutzler, 2007, S. 299ff.; Wiegratz, 2009, S. 283). Studien haben gezeigt, dass
Anwenderinnen der Pille ein geringeres Risiko haben, an einer Endometriose zu
erkranken. Die kontinuierliche Einnahme eines niedrig dosierten oralen hormonalen
Kontrazeptivums fihrt zu einer signifikanten Abschwachung der Menstruations-
blutung, was in der Folge fir eine geringere Inzidenz der Endometriose sorgen
kann (Huber et al., 2008, S. 2319; Felberbaum & Diedrich, 1998, S. 311).

Akne

Die Einnahme oraler Kontrazeptiva kann eine bestehende Akne in der Regel bes-
sern, insbesondere solche Préaparate, die Gestagene mit geringen oder besser gar
keinen androgenen Eigenschaften enthalten. Im Falle einer schweren Akne sollte
ein Praparat mit antiandrogen wirksamen Gestagen (Cyproteronacetat-CPA- oder
Chlormadinonacetat) eingesetzt werden (Felberbaum & Diedrich, 1997, S. 311).
Antiandrogen deshalb, weil Androgene einen starken Einfluss auf die Funktion der
Haarfollikel sowie der Talgdrisen haben und eine Akne verschlimmern kénnten
(Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 39ff.). Androgene sorgen fir eine Stimulation der
Talgbildung und verschlimmern die Akne. Ostrogene haben wiederrum eine hem-
mende Wirkung und sorgen dementsprechend daflir, dass die Talgproduktion re-
duziert wird. Der gunstige Einfluss oraler Kontrazeptiva auf die Akne wird durch
eine Verminderung der ovariellen und adrenalen Androgen-Produktion, eine Erho-
hung des SHBG®-Spiegels sowie einer Reduktion des freien Testosteronspiegels
ausgeldst (Wiegratz & Thaler, 2011, S. 503; Ludwig et al., 2006, S. 28).

2.3.7 Nebenwirkungen

Bei oralen hormonalen Kontrazeptiva handelt es sich nicht um Substanzen, die
einer Heilbehandlung von Krankheiten im Gblichen Sinne dienen, sondern um Sub-
stanzen, die in der Regel von gesunden jungen Frauen angewendet werden. W&h-
rend bei Medikamenten, die zur Therapie (schwerwiegender) Erkrankungen ver-

ordnet werden ein gewisses MalB an Risiko in Kauf genommen wird (Nutzen-

® SHBG: Sexualhormon-bindendes Globulin, ein Plasmaprotein, das Sexualhormone im Blut bindet
(Pschyrembel Online, 2016e).
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Schaden-Abwagung), bedeutet die langerfristige Einnahme der Pille hingegen fir
Madchen und Frauen zunachst ein Uberflissiges Risiko (Kuhl & Jung-Hoffmann,
1999, S. 47; Felberbaum & Diedrich, 1997, S. 305).

Eine Nebenwirkung ist ein auftretender Effekt eines Arzneimittels neben dessen
eigentlicher Hauptwirkung. Die Pille ist ein hochwirksames Medikament, welches
den gesamten Organismus beeinflusst und, wie jedes andere Medikament, er-
wiinschte sowie unerwlinschte Nebenwirkungen verursachen kann. So wird bei
konsequenter und richtiger Anwendung zwar ein zuverlassiger Schutz gegen
Schwangerschaften gewahrleistet, ebenso kénnen Blutungen und Schmerzen wah-
rend der Menstruation oder Hautunreinheiten verringert werden. Hierbei handelt es
sich um einige erwunschte Nebenwirkungen der Pille (Kapitel 2.3.7). Allerdings
kénnen auch UAW auftreten, die bei einer entsprechenden Prédisposition der An-
wenderin im schlimmsten Fall zu einem gesundheitlichen Risiko werden (Kuhl &
Jung-Hoffmann, 1999, S. 47; Felberbaum & Diedrich, 1997, S. 305, Pschyrembel
Online, 2012) (Kapitel 2.3.5). Die Nebenwirkungen differieren je nach Art und Dosis
der Ostrogen- und Gestagenkomponente der Pille. Sie miissen bei einer Einnahme
nicht eintreten, es ist jedoch mdglich. Wenn die Nebenwirkungen schwerwiegend
und anhaltend sind, oder wenn sich der Gesundheitszustand verandert, muss um-
gehend ein*e Arzt*in konsultiert werden. Da die Pille vorwiegend nicht zur Krank-
heitsbehandlung, sondern zur Beeinflussung physiologischer Prozesse bei gesun-
den Madchen und Frauen angewendet wird, sollte im individuellen Fall stets das
Nutzen-Risiko-Profil Gber die Anwendung beziehungsweise Nicht-Anwendung der
Pille entscheiden, da sich Anwenderinnen durch die Einnahme der Pille kein un-
nétiges Risiko aussetzen sollten (Kapitel 2.3.5) (Felberbaum & Diedrich, 1997, S.
305; Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 47; Dicheva, 2011, S. 91).

Im Folgenden werden einige mdgliche unerwinschte Wirkungen dargestellt, die mit
der Einnahme der Pille einhergehen kénnen. Dazu wurden aus jeder Generation
exemplarisch zwei Pillenpraparate ausgewahlt, deren Nebenwirkungen tabellarisch
aufgelistet werden. Als Quelle dienen dabei die Packungsbeilagen der jeweiligen
Praparate. Aufgrund der Anzahl an Nebenwirkungen werden in den Tabellen nicht
alle unerwinschten Wirkungen aufgezeigt. Ziel ist es, zu verdeutlichen, welche
weitreichenden Konsequenzen die Einnahme der Pille fir die Anwenderinnen mit
sich bringen kann. Die Nebenwirkungen werden, in Anlehnung an die Packungs-

beilagen, in ,haufig auftretende Nebenwirkungen®, ,gelegentlich auftretende Ne-
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benwirkungen® und ,selten auftretende Nebenwirkungen“ kategorisiert. Die Tabel-
len sollen auBerdem vor allem klassische und bekannte Nebenwirkungen der Pille
sowie die Nebenwirkungen aufzeigen, die nicht unbedingt direkt mit der Einnahme
der Pille in Verbindung gebracht werden. Dartber hinaus weisen die Tabellen auf
lebensbedrohliche Nebenwirkungen hin, die jede Anwenderin kennen sollte, um im
Vorfeld eine personliche Risikoabschatzung treffen und um im konkreten Fall
schnell und richtig handeln zu kdnnen. Die Packungsbeilagen der ausgewahlten
Praparate mit einer detaillierten Ubersicht aller Nebenwirkungen befinden sich der
Vollstéandigkeit halber im Anhang dieser Arbeit (A13 bis A18).

Orale Kontrazeptiva der 2. Generation

Pille Microgynon®
Levonorgestrel / Ethinylestradiol
Stand: Méarz 2015

Haufige Nebenwirkungen —  Stimmungsschwankungen, depressive Stimmungslage
(bis zu 1 von 10 Anwenderinnen) - Kopfschmerzen
- Ubelkeit, Bauchschmerzen

—  Brustschmerzen, Empfindlichkeit der Brust

- Gewichtszunahme
Gelegentliche Nebenwirkungen —  Abnahme des Geschlechtstriebs (Libidoabnahme)
(bis zu 1 von 100 Anwenderinnen) - Migrane

—  Erbrechen, Durchfall
—  Hautausschlag
—  Anschwellen der Briste

—  Wassereinlagerung (Fllssigkeitsretention)

Seltene Nebenwirkungen —  Zunahme des Geschlechtstriebs (Libidozunahme)
(bis zu 1 von 1.000 Anwenderinnen) - Ausfluss aus der Scheide oder Brust
—  Hautrétungen, Flecken auf bzw. Knétchen unter der Haut
—  Gewichtsabnahme
—  Gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, z.B.:
— in einem Bein oder FuBB
— ineiner Lunge
—  Herzinfarkt
—  Schlaganfall
—  Minischlaganfall
—  Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder

dem Auge

Tabelle 3: Nebenwirkungsprofil der Pille Microgynon® (eigene Darstellung in Anlehnung an Jenapharm,
Stand: Marz 2015)
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Femikadin 30°
Levonorgestrel/Ethinylestradiol
Stand: Oktober 2015

—  Stimmungsschwankungen, depressive Stimmungslage
—  Kopfschmerzen

- Ubelkeit

—  Bauchschmerzen

—  Brustschmerzen oder Empfindlichkeit der Brust

- Gewichtszunahme

—  Abnahme des Geschlechtstriebs (Libidoabnahme)
—  Migréne

—  Erbrechen, Durchfall

—  Hautausschlag

—  Anschwellen der Briste

—  Wassereinlagerungen (FlUssigkeitsretention)

—  Zunahme des Geschlechtstriebs (Libidozunahme)

—  Ausfluss aus der Scheide oder Brust

—  Hautrétungen

—  Flecken auf bzw. Knétchen unter der Haut

- Gewichtsabnahme

—  Gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, z.B.:
In einem Bein oder Fuf3

— Ineiner Lunge
— Herzinfarkt

— Schlaganfall

— Minischlaganfall

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

dem Auge

Tabelle 4: Nebenwirkungsprofil der Pille Femikadin 30° (eigene Darstellung in Anlehnung an Dr. Ka-
de/Besins, Stand: Oktober 2015)

Orale Kontrazeptiva der 3. und 4. Generation

Lamuna 30°
Desogestrel/Ethinylestradiol
Stand: August 2015

—  Stimmungsschwankungen

—  depressive Stimmung

—  Kopfschmerzen

-~ Ubelkeit, Bauchschmerzen

—  Brustschmerzen, Brustspannen

—  Gewichtszunahme

—  Wasseransammlung im Kérper
—  verminderter Sexualtrieb
—  Migrane

—  Erbrechen, Durchfall
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Hautausschlag

allergische Reaktionen

gesteigerter Sexualtrieb

Flussigkeitsabsonderung aus der Brust, aus der Scheide

Gewichtsabnahme

Gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, z. B.:

in einem Bein oder FuB

in einer Lunge

Herzinfarkt

Schlaganfall

Mini-Schlaganfall

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

Tabelle 5: Nebenwirkungsprofil der Pille Lamuna 30° (eigene Darstellung in Anlehnung an Hexal, Stand:

August 2015)

Maxim®
Ethinylestradiol und Dienogest
Stand: April 2014

Kopfschmerzen
Brustschmerzen einschlieBlich Brustbeschwerden und Brustspan-
nen

Entzindung der Genitalien (Vaginitis/Vulvovaginitis), Vaginale
Pilzinfektionen

Erhéhung des Appetits

Depressive Verstimmung

Migréane

Hoher oder niedriger Blutdruck

Bauchschmerzen , Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall

Akne

Haarausfall (Alopezie)

Hautausschlag

Irregulére Abbruchblutungen

Zwischenblutungen

Schmerzhafte Monatsblutungen, Beckenschmerzen
BrustvergréBerung einschlieBlich Brustanschwellung, Brustddeme
Ausfluss aus der Scheide

Eierstockzysten

Gewichtsveranderungen (Erhéhung, Abnahme oder Schwankung)

Entziindung im Eileiter oder Eierstock, am Gebarmutterhals
Harnwegsinfektionen, Blasenentziindung

Brustentzliindung

Pilzinfektionen, Virusinfektionen, Lippenherpes

Asthma

Erhéhung der Atemfrequenz

Gutartige Wucherungen in der Gebarmutter, im Fettgewebe der
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Brust
—  Allergische Reaktionen
—  Vermannlichung
—  Appetitsverlust
—  Depression, Stimmungsschwankungen, Reizbarkeit, Aggression
—  Schlaflosigkeit, Schlafstérungen
—  Durchblutungsstérungen des Gehirns oder des Herzens
—  Schlaganfall
—  Plotzlicher Horsturz, Beeintréchtigung des Hérvermdgens
—  Schneller Herzrhythmus
—  Thrombose, Lungenembolie
—  Venenentziindung, Krampfadern, Venenbeschwerden oder -
schmerzen
—  Entziindung der Magenschleimhaut, Darmentziindung
—  Schmerzen oder Zysten an den Eileitern und Eierstdcken
—  Zysten in der Brust, gutartige Wucherungen in der Brust
—  Schmerzen beim Geschlechtsverkehr
—  Brustdrisensekretion, Brustausfluss
- Menstruationsstérungen
- Periphere Odeme (Flissigkeitsansammlungen im Kérper)
—  Gesundheitsschédliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie,
z.B.:
— in einem Bein oder FuB
— ineiner Lunge
—  Herzinfarkt
—  Schlaganfall
—  Minischlaganfall
—  Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder
dem Auge

Tabelle 6: Nebenwirkungsprofil der Pille Maxim® (eigene Darstellung in Anlehnung an Jenapharm, Stand:
April 2015)

Yasminelle®
Drospirenon / Ethinylestradiol
Stand: August 2015

—  Stimmungsschwankungen

- Kopfschmerzen

—  Bauchschmerzen (Magenschmerzen)

- Akne

—  Brustschmerzen, VergréBerung, Druckempfindlichkeit der Brust
—  schmerzhafte oder unregelméaBige Monatsblutungen

—  Gewichtszunahme

—  Pilzinfektion

—  Fieberblaschen

—  Zunahme des Appetits
—  Depression
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—  Schlafstérungen, Hautkribbeln, Sehstérungen

—  Blutgerinnsel (Thrombose) in der Lunge (Lungenembolie)

—  Bluthochdruck

—  Migréne

—  Krampfadern

- Ubelkeit, Erbrechen

—  Entziindung des Magens und/oder des Darms

—  Durchfall, Verstopfung

—  Knoten in der Brust (gutartig und Krebs)

—  Milchbildung, obwohl Sie nicht schwanger sind

—  Eierstockzysten

—  Ausbleiben der Monatsblutung, sehr starke Monatsblutungen

—  Ausfluss aus der Scheide

— auffalliger Gebarmutterhalsabstrich (Papanicolaou- oder Pap-
Abstrich)

—  Abnahme des Geschlechtstriebs

—  Wassereinlagerung (Fllssigkeitsretention)

—  Gewichtsabnahme

- Asthma
—  Beeintrachtigung des Horvermégens
—  Erythema nodosum (sog. Knotenrose)
—  Erythema multiforme (Hautausschlag mit Rétung oder Entziindung)
—  Gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, z.B.:
— in einem Bein oder FuB3
— ineiner Lunge
—  Herzinfarkt
—  Schlaganfall
—  Minischlaganfall
—  Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder
dem Auge

Tabelle 7: Nebenwirkungsprofil der Pille Yasminelle® (eigene Darstellung in Anlehnung an Jenapharm,
Stand: August 2015)

Mayra®
Dienogest/ Ethinylestradiol
Stand: September 2015

—  Kopfschmerzen

—  Brustschmerzen einschlieBlich Brustbeschwerden und Brustspannen

—  Entzindung der Genitalien, Vaginale Pilzinfektionen
—  Erhéhung des Appetits

—  Depressive Verstimmung

- Migrane

—  Benommenbheit

- Bauchschmerzen , Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall
- Akne
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—  Hautausschlag (einschlieBlich fleckenartiger Hautausschlag)

— lIrreguldre Abbruchblutungen einschlieBlich starke Blutungen, schwa-
che Blutungen, seltene Blutungen und Ausbleiben der Blutung

—  Zwischenblutungen, Schmerzhafte Monatsblutungen

—  BrustvergréBerung einschlieBlich Brustanschwellung, Brustédeme

—  Ausfluss aus der Scheide, Veranderungen der vaginalen Sekretion

—  Eierstockzysten

—  Gewichtsveranderungen (Erh6hung, Abnahme oder Schwankung)

—  Entzindung im Eileiter, Eierstock, am Gebé&rmutterhals oder der
Gebarmutterschleimhaut
—  Harnwegsinfektionen, Blasenentziindung
—  Brustentzindung
—  Pilzinfektionen (z.B. Candida), Virusinfektionen, Lippenherpes
—  Asthma
—  Gutartige Wucherungen in der Gebarmutter, im Fettgewebe der Brust
—  Allergische Reaktionen (Hypersensitivitat)
—  Vermannlichung
—  Appetitsverlust
Seltene Nebenwirkungen ) . . ) o
(zwischen 1 - 10 von 10,000 Anwenderin- —  Depression, Stimmungsschwankungen, Reizbarkeit, Gleichgdltigkeit
—  Schlaflosigkeit, Schlafstérungen
G0 —  Trockene oder gereizte Augen, Sehstérungen, Bindehautentziindung
—  Plétzlicher Horsturz, Beeintrachtigung des Hérvermdgens
—  Gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, z.B.:
— in einem Bein oder FuB
— ineiner Lunge
—  Herzinfarkt
—  Schlaganfall
—  Minischlaganfall

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

dem Auge

Tabelle 8: Nebenwirkungsprofil der Pille Mayra® (eigene Darstellung in Anlehnung an Madaus, Stand:
September 2015)

Die Tabellen 3 bis 8 nennen einige mdgliche Nebenwirkungen, die unter der Ein-
nahme der Pillen Microgynon®, Femikadin 30°, Lamuna 30%, Maxim®, Yasminelle®
sowie Mayra® auftreten kénnen. Es wird deutlich, dass das Spektrum an potentiel-
len Nebenwirkungen zwischen den Praparaten der verschiedenen Generationen
variiert. So ist beispielsweise aufféllig, dass die Liste der Nebenwirkungen in den
Packungsbeilagen bei den Praparaten der 2. Generation insgesamt deutlich gerin-
ger und weniger umfangreich ausfallt im Vergleich zu denen der 3. und 4. Genera-
tion. Trotzdem werden in jeder Packungsbeilage der Praparate sogenannte ,klassi-

sche“ Nebenwirkungen aufgelistet, die mit der Einnahme der Pille auftreten kénnen
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und darUber hinaus auch Nebenwirkungen, die Anwenderinnen unter Umstanden
nicht umgehend mit der Pille in Verbindung bringen wirden. So zahlen beispiels-
weise Nebenwirkungen wie Stimmungsschwankungen, Kopfschmerzen, Gewichts-
veranderungen, Libidoverlust oder -steigerung, Erh6hung des Appetits, Wasserein-
lagerungen, Anschwellen oder VergroBerung der Briste, irregulare Abbruchblutun-
gen oder auch Zwischenblutungen zu den géngigen Nebenwirkungen, mit denen
Anwenderinnen unter Einnahme der Pille rechnen missen, da diese Nebenwirkun-
gen unmittelbar mit den Hormonen der Pille und den physiologischen Prozessen im
Korper stehen (Tabelle 3 bis 8). Darlber hinaus finden sich in den ausgewahlten
Packungsbeilagen einige Nebenwirkungen, die nicht unmittelbar von Anwenderin-
nen mit der Pille in Verbindung gebracht werden kdnnten, zum Beispiel Hautrtun-
gen und -ausschlag oder Flecken auf der Haut, Asthma, Schlaflosigkeit, Hautkrib-
beln, Sehstdérungen, trockene und gereizte Augen, Beeintrachtigung des Hérver-
mogens oder auch ein plétzlicher Horsturz. Dennoch sollten Anwenderinnen dar-
Uber Bescheid wissen und sehr sensibel und aufmerksam auf kdérperliche und ge-
sundheitliche Veranderungen reagieren (Tabelle 3 bis 8). AuBBerdem mulssen sie
die Nebenwirkungen kennen, die unter Umstanden lebensbedrohlich werden kdn-
nen. Dazu zahlen insbesondere gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene
oder Arterie, beispielsweise im Bein oder am Fuf3, in der Lunge, in der Leber, dem
Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge sowie ein Herzinfarkt oder ein Schlagan-
fall, eine Thrombose oder eine Lungenembolie (Tabelle 3 bis 8). Bei einer Throm-
bose bildet sich ein Thrombus in einem BlutgefaB und kann es unter Umstanden
partiell oder vollstéandig verschlieBen. Thrombosen kénnen in allen GefaBen auftre-
ten, meistens treten sie jedoch in der tiefen Beinvene auf. In der Folge kann eine
Lungenembolie entstehen, ndmlich wenn der Thrombus in die Lunge einschwemmt
und ein BlutgefaB verstopft (Thromboembolie). Im weiteren Verlauf kann es in
schwerwiegenden Féllen zu Herzversagen und dauerhaften, schweren Schaden
der Lunge fihren (Pschyrembel Online, 2016b; Pschyrembel Online, 2016e).

Da die Pille von so vielen Madchen und Frauen taglich angewendet wird, betrifft
schon ein geringer Anstieg von Nebenwirkungen sehr viele Anwenderinnen. Das
Wissen Uber mogliche Nebenwirkungen und die Bestrebungen, diese durch die
Wahl der passenden Pille zu reduzieren, sind daher von entscheidender Bedeu-
tung fur die Sicherheit bei allen Anwenderinnen (van Hylckama Vlieg, 2009, S. 7).
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Héufigkeit auftretender Thromboembolien

Fir eine bessere Einschatzung, wie haufig tatsachlich Thromboembolien auftreten
und wie sich das Risiko im Verhaltnis zu Nichtanwenderinnen verhalt, werden im
Folgenden einige Zahlen genannt: Bei zwei von 10.000 Madchen und Frauen im
gebarfahigen Alter, die keine Pille einnehmen und auch nicht schwanger sind, tritt
in einem Jahreszeitraum eine oftmals geféhrliche Thromboembolie auf. Dieses Ri-
siko steigt unter Anwendung oraler Kontrazeptiva an. Die Gefahr fiir die Entstehung
eines Thrombus in den Venen variiert je nach Art des in dem jeweiligen Pillenpra-
parat enthaltenen Gestagens zwischen 5 bis 14 Féllen pro 10.000 Anwenderinnen
im gebarfahigen Alter, die die Pille fir ein Jahr einnehmen (Tabelle 9) (EMA, 2015;
Glaeske & Thirmann, 2015, S. 17; Vinogradova, 2015, S. 10f.). Wenn zusétzlich
zu der Einnahme der Pille nicht auf den Alkohol- sowie Zigarettenkonsum verzich-
tet wird, erhéht sich die Gefahr von Herz-Kreislauf-Erkrankungen weiter. Bei Frau-
en, die junger als 35 Jahre alt sind und rauchen, erhéht sich das Risiko flr eine
Herz-Kreislauf-Erkrankung nur durch das Rauchen auf das Drei- bis Elffache ver-
glichen mit Nichtraucherinnen in dem Alter. Bei Raucherinnen, die gleichzeitig die
Pille einnehmen steigt das Risiko flr derartige Nebenwirkungen auf das 20- bis 87-
fache an. So sollten beispielsweise Frauen im Alter von Uber 35 Jahren, die mehr
als zehn Zigaretten taglich rauchen, auf die Pille als Verhitungsmittel ganz ver-
zichten (Glaeske & Tharmann, 2015, S. 17; EMA, 2015).

Anzumerken ist, dass das Risiko einer Thrombose im ersten Jahr der Einnahme
der Pille besonders hoch ist, die meisten Falle treten in den ersten drei Monaten
der Einnahme auf. Im Hinblick auf andere Wirkungen wie beispielsweise Gewichts-
veranderungen oder die Behandlung von Akne gibt es keine eindeutigen Unter-
schiede zwischen den Pillenpraparaten, sodass es letztlich fir die einzelne Anwen-
derin am wichtigsten ist, das Praparat auszuwéahlen, das die wenigsten Nebenwir-
kungen fur sie bedeutet (van Hylckama Vlieg et al., 2009, S. 6f.; EMA, 2015).
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Madchen und Frauen, die kein kombiniertes hormonales Verh(-
tungsmittel (wie z.B. Pille, Pflaster, Nuvaring) anwenden

etwa 2 von 10.000 Frauen

Méadchen und Frauen, die ein kombiniertes hormonales Kontra-
zeptivum mit dem Wirkstoff Levonorgestrel, Norethisteron etwa 5 — 7 von 10.000 Frauen
oder Norgestimat anwenden

Méadchen und Frauen, die ein kombiniertes hormonales Kontra-
zeptivum mit dem Wirkstoff Etonogestrel oder Norelgestromin | etwa 6 — 12 von 10.000 Frauen
anwenden

Madchen und Frauen, die ein kombiniertes hormonales Kontra-
zeptivum mit dem Wirkstoff Drospirenon, Gestoden oder De- etwa 9 — 14 von 10.000 Frauen
sogestrel anwenden

Madchen und Frauen, die ein kombiniertes hormonales Kontra-
zeptivum mit dem Wirkstoff Chlormadinon, Dienogest oder noch nicht bekannt
Nomegestrol anwenden

Tabelle 9: Risiko der Entstehung eines Blutgerinnsels innerhalb eines Jahres (Eigene Darstellung in An-
lehnung an EMA, 2015; Vinogradova et al., 2015, S. 10f.)

Es besteht immer die Méglichkeit unerwinschte Wirkungen durch die Pille zu mel-
den. Dies kann in Apotheken direkt oder bei Arzt*innen erfolgen ebenso wie beim
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). Das BfArM ist auf be-
lastbare Daten sowie Risikosignale aus der Praxis und von den Anwenderinnen
selbst angewiesen, damit Arzneimittelrisiken schnell identifiziert und bekanntgege-
ben werden kénnen. Die Berufsordnung der Arzt*innen verpflichtet sie dazu, Ver-
dachtsfalle und unerwlinschte Arzneimittelwirkungen entweder an die Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) oder an das BfArM zu melden. Ins-
besondere Verdachtsmeldungen von unerwinschten Wirkungen durch die Anwen-
derinnen oder Arzt*innen sind sehr bedeutend: Je friiher, haufiger und detaillierter
derartige Informationen an das BfArM gemeldet werden, desto schneller kdnnen
entsprechende Risikosignale erkannt und bewertet werden. Bei gegebenem Hand-
lungsbedarf kdnnen dann MaBnahmen zum Schutz der Anwenderinnen eingeleitet
werden. Es sollten samtliche unerwlinschte Wirkungen, die mit der Pilleneinnahme
in Verbindung stehen kénnen, auch jene, die nicht in der Packungsbeilage aufgelis-
tet sind, dem BfArM gemeldet werden. Dies kann mittels eines Online-Formulars
erfolgen, das auf der Homepage des BfArM heruntergeladen werden kann. Die
medizinischen Informationen, die in dem Formular dokumentiert werden, sollten
maglichst detailliert und in Zusammenarbeit mit dem*r Arzt*in eingetragen werden,
sodass das BfArM eine Beurteilung erstellen kann. Auf diese Weise kann jede An-
wenderin selbst dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit der
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Antibabypille zur Verflgung stehen (Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte, 2016).

2.3.8 Verordnungsrichtlinien

Ein ausfuhrliches Aufklarungsgesprach in einer gynakologischen Praxis zwischen
Gynéakolog*in und Patientin mit einer sorgfaltigen Beratung, einer versténdlichen
Aufklarung tber Wirkung und Risiken der Antibabypille, einer Anamnese und einer
Untersuchung sowie die anschlieBende Auswahl des individuell richtigen Prapara-
tes sollte jeder Kontrazeptiva-Verordnung vorangestellt sein, damit die Pille richtig
und sicher angewendet wird. Eine Risikoabwagung ebenso wie eine Nebenwir-
kungsberatung, die eine ausfuhrliche Darstellung der verschiedenen Praparatety-
pen und —wirkstoffe beinhaltet, sind ebenfalls durchzufihren (Wiegratz, 2009, S.
251ff.). Nach §24a SGB V ,Empfangnisverhitung“ haben Versicherte einen An-
spruch auf arztliche Beratung Uber Fragen der Empfangnisregelung. Darin einge-
schlossen werden auch die erforderlichen Untersuchungen sowie die Verordnung
von empfangnisregelnden Praparaten. Versicherte der GKV haben bis zur Vollen-
dung des 20. Lebensjahres einen Anspruch auf die Versorgung mit verschrei-
bungspflichtigen empfangnisverhitenden Mitteln. Zudem besteht die Mdglichkeit
einer weiteren Verordnung von oralen Kontrazeptiva auf Rezept, sofern diese fir
Zusatzindikationen wie beispielsweise die Behandlung von schwerer Akne oder
starker Regelblutung zugelassen sind (Dicheva, 2011, S. 99f.; Wiegratz, 2009, S.
251ff.). Zunachst ist eine allgemeine, gyndkologische und Familienanamnese so-
wie eine Untersuchung unbedingt notwendig, um samtliche Hinweise auf erhdhte
Risikofaktoren, die mit der Einnahme eines Kontrazeptivums entstehen kénnen,
auszuschlieBen (Tabelle 10). Die Familienanamnese erfasst Erkrankungen von
Verwandten ersten Grades bis zum 50. Lebensjahr. Die allgemeine Anamnese und
Untersuchung umfassen die Ermittlung der Zyklusanamnese, der Kérpergréi3e, des
Korpergewichts und des Blutdrucks sowie von Symptomen fir mégliche Schilddri-
senerkrankungen. AuBBerdem wird der Urin auf Eiwei3 und Zucker untersucht und
es wird nach Symptomen von Odemen, Kampfadern und Lymphknotenschwellun-
gen sowie androgenetische Erscheinungen geguckt. Weitergehende Untersuchun-
gen finden lediglich statt, wenn bestimmte Symptome oder anamnetische Hinweise
vorliegen. Die gynakologische Untersuchung schlie3t eine Inspektion und eine Pal-
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pation der Mammae, eine Untersuchung der auBeren und inneren Geschlechts-
orange sowie eine abschlieBende Palpation des Uterus, der Eierstdcke und des
Eileiters ein. Hormonuntersuchungen erfolgen nur, wenn besondere Indikationen
wie beispielsweise androgenetische Erscheinungen vorliegen (Wiegratz, 2009, S.
281; Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 32; Strowitzki & Rabe, 2005, S. 1015). In
dem Aufklarungsgesprach mit den Madchen oder Frauen muss aus arztlicher Sicht
das Verstandnis der Patientin erreicht werden, dass die Einnahme der Pille ein er-
héhtes Thromboserisiko mit sich bringt und dass auf samtliche Anzeichen und
Symptome, die mit einer Thrombose einhergehen kénnen, geachtet werden muss.
Dartber hinaus sollte sichergestellt sein, dass die Anwenderin der Pille die Ange-
hérigen der Gesundheitsberufe darliber informiert, dass sie die Pille einnimmt,
wenn beispielsweise eine Operation ansteht oder sie aufgrund einer Verletzung,
einer Erkrankung oder eines eingegipsten Beins flr langere Zeit immobilisiert sein
wird. AuBerdem sollte den Madchen und Frauen in dem Gesprach deutlich ge-
macht werden, dass sich das Risiko fur ein Blutgerinnsel erhéht, wenn sich Kontra-
indikationen oder Risikofaktoren entwickeln, zum Beispiel wenn langere Flugreisen
angetreten werden (Fliige Uber 4 Stunden) oder die Patientin in den vergangenen
Wochen entbunden hat. In diesen Situationen sollten Anwenderinnen der Pille be-
sonders aufmerksam auf mogliche Anzeichen oder Symptome einer Thrombose
achten (BfArM, 2014).

Allgemeine Anamnese

Familienanamnese

Gynékologische Anamnese

—  Thromboembolien

—  Bluthochdruck

—  Herzerkrankungen

—  Fettstoffwechselstérungen
—  Diabetes mellitus

— Raucherstatus

— Adipositas

—  Migréne

—  Arzneimittel

Thromboembolien
Bluthochdruck
Herzinfarkt
Schlaganfall
Diabetes mellitus
Krebserkrankungen

Fettstoffwechselstérungen

—  Zyklusanamnese
—  Brustspannen

—  Ausfluss

—  Operationen

- Mammographie
—  Familienplanung

—  Bisherige Kontrazeption

Tabelle 10: Erhebung der allgemeinen-, Familien- und gynékologischen Anamnese (eigene Darstellung in
Anlehnung Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 32)

Die Form der hormonalen Verhitung richtet sich sowohl nach den medizinischen

Notwendigkeiten als auch nach den individuellen Wiinschen und Vorstellungen der
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Patientin. Grundsétzlich wird bei einer Erstverordnung eine Pille mit méglichst nied-
riger Ostrogendosis und einem bewéhrten Gestagen, das auf die individuellen Be-
durfnisse der Anwenderin ,angepasst® ist, empfohlen, es sei denn es liegen kon-
krete Grinde oder zusatzliche therapeutische Indikationen vor, die ein hdher do-
siertes Ostrogenpréparat rechtfertigen. Patientinnen sollten bei einer Erstverord-
nung daruber hinaus auf mdgliche auftretende Zwischenblutungen hingewiesen
werden, die insbesondere in den ersten drei Einnahmezyklen oft eine Nebenwir-
kung sein kénnen, danach aber in der Regel zurlickgehen. Solange die Zwischen-
blutungen tolerabel sind, sollte die Patientin ermutigt werden, das Praparat nicht
umgehend zu wechseln, sondern zun&chst drei Monate abzuwarten, um einen vor-
schnellen Wechsel der Pille und somit potentiell auftretenden Nebenwirkungen, die
insbesondere im ersten Jahr einer neuen Pillenanwendung auftreten kdnnen, zu
verhindern (Strowitzki & Rabe, 2005, S. 1015; Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S.
32f.). Eine regelmalige arztliche Kontrolle der Patientin, die orale Kontrazeptiva
einnimmt, ist eine ,conditio sine qua non®, also eine notwendige Bedingung. Die
Kontrolluntersuchungen schlieBen den zytologischen Abstrich (PAP-Test), die pal-
patorische Untersuchung der Mammae sowie die Blutdruckmessung ein (Felber-
baum & Diedrich, 1997, S. 312).
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3 Aktueller Wissensstand

Im folgenden Kapitel wird der aktuelle Wissensstand tber die Wirkungen und un-
erwlnschten Wirkungen oraler Kontrazeptiva sowie Unterschiede zwischen den
Pillengenerationen anhand von wissenschaftlichen Studien, dem Pillenreport und
aktueller Roter-Hand-Briefe des BfArM referiert. Im Fokus der Betrachtungen zur
Vertraglichkeit oraler Kontrazeptiva stehen mdgliche Nebenwirkungen sowie die
Haufigkeit ihres Auftretens mit besonderem Blick auf kardiovaskulare Risiken, also
besonders geféhrliche Nebenwirkungen, die durch die Einnahme der Pille entste-

hen kénnen.

3.1 Studienlage

Erste Berichte Uber kardiovaskulare Risiken, die im Zusammenhang mit der Ein-
nahme der Pille entstehen kénnen, erschienen im Jahre 1961. Seither haben viele
Studien den Zusammenhang zwischen oralen hormonalen Kontrazeptiva und dem
Risiko fir Beinvenenthrombosen sowie Lungenembolien untersucht. Zudem wies
eine groBe Anzahl von Studien auf die unterschiedlichen Risikoprofile zwischen
Pillen der 2. und 3. Generation hin. So zeigten sie beispielsweise, dass mit den
Pillen der 3. Generation ein erhéhtes Risiko flr Beinvenenthrombosen einhergeht
im Vergleich zu Antibabypillen der 2. Generation (van Hylckama Vlieg et al., 2009,
S. 1; Lidegaard et al., 2011, S. 1; Jick & Hernandez, 2011, S. 1f.; Gronich et al.,
2011, S. 1320; Vinogradova et al., 2015, S. 11). Die Hauptergebnisse der Studien
werden nachfolgend aufgezeigt.

Die Fall-Kontroll-Studie von van Hylckama Vlieg et al. aus dem Jahr 2009 hat das
Thromboserisiko der derzeit verflgbaren oralen Kontrazeptiva mit dem Fokus auf
die Ostrogendosis sowie unterschiedlicher Gestagene der Praparate untersucht.
Die Studie hat Gestagene verschiedener Pillengenerationen in Bezug auf ihr jewei-
liges Thromboserisiko untersucht und ist zu dem Ergebnis gekommen, dass An-
wenderinnen, die eine Pille mit dem Gestagen Levonorgestrel (2. Generation) ein-
nehmen, ein drei- bis vierfach erhdhtes Risiko im Vergleich zu Nichtanwenderinnen
aufweisen. Das Thromboserisiko bei dem Gestagen Gestoden (3. Generation) ist
nahezu um das Sechsfache und bei dem Gestagen Desogestrel (3. Generation)
sogar um das Sechs- bis Siebenfache erhéht im Vergleich zu Nichtanwenderinnen.
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Es besteht ein deutlicher Zusammenhang zwischen dem Gestagentyp sowie dem
Risiko, an einer Thrombose zu erkranken. Zwar erhdhen alle Gestagene das
Thromboserisiko, jedoch differieren die Risiken fur eine Thrombose zwischen den
verschiedenen Gestagenen nochmals erheblich: Pillen, die das Gestagen Desoge-
strel enthalten, sind belastet mit einem doppelt so hohen Thromboserisiko vergli-
chen mit Pillen, die das Gestagen Levonorgestrel enthalten. Zu ahnlichen Ergeb-
nissen kam auch die 2011 veréffentlichte Kohortenstudie von Lidegaard et al.,
namlich dass die Risikoerhéhung fir Thrombosen oder Lungenembolien neben
individuellen Risikofaktoren nicht nur von den Wirkstoffkombinationen der Pillen-
praparate sondern auch von der Dosierung der Einzelkomponenten abhangen (van
Hylckama Vlieg et al., 2009, S. 4ff.; Lidegaard et al., 2011, S. 5).

Es konnte auBerdem ein positiver Zusammenhang zwischen der Ostrogendosis in
der Pille und dem Thromboserisiko ermittelt werden: Eine Ostrogendosis von 30
Mikrogramm Estradiol in der Pille wird am haufigsten angewendet, jedoch kann das
Thromboserisiko bei einer Ostrogendosis von lediglich 20 Mikrogramm Estradiol
gesenkt werden. Eine Dosis von 50 Mikrogramm Estradiol erhéht das Thrombose-
risiko wiederrum. Eine Reduzierung des Risikos bedingt durch eine geringere Ost-
rogendosis konnte allerdings nicht mit dem Gestagen Levonorgestrel beobachtet
werden, sondern lediglich mit den Gestagenen Desogestrel und Gestoden (van
Hylckama Vlieg et al., 2009, S. 4f.). Auch die Studien von Lidegaard et al. sowie
von Gronich et al., die beide im Jahr 2011 verdffentlicht wurden, konnten eine Do-
sis-Wirkungs-Beziehung zwischen Ostrogen und dem Risiko einer vendsen
Thrombose ermitteln. So kann eine Reduzierung der Ostrogendosis von 50
Mikrogramm auf 20- 30 Mikrogramm das Risiko thrombotischer Ereignisse deutlich
reduzieren (Lidegaard et al., 2011, S. 6; Gronich et al., 2011, S. 1320).

Die Studie von Jick & Hernandez, die im Jahr 2011 veréffentlicht wurde, konnte
ebenfalls zeigen, dass die Anzahl von venésen Thromboembolien unter Anwen-
dung von Drospirenon-haltigen Pillen der 4. Generation beinahe doppelt so hoch ist
wie unter Anwendung von Levonorgestrel-haltigen Pillen der 2.Generation. Auch
Gronich et al. untersuchten in ihrer 2011 veréffentlichten Studie, ob Drospirenon-
haltige Antibabypillen mit einem gesteigerten Risiko fur tiefe Beinvenenthrombosen
sowie Lungenembolien und Schlaganfélle einhergehen. Die Ergebnisse konnten
eindeutig belegen, dass orale Kontrazeptiva, die Drospirenon enthalten, das Risiko

fur vends-thrombotische Ereignisse wie tiefe Beinvenenthrombosen und Lungen-
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embolien im Vergleich zu Pillen der 2. Generation signifikant erhdhen. Ein etwaiger
Zusammenhang mit einem gesteigerten Risiko flr Schlaganfalle konnte jedoch
nicht ermittelt werden (Gronich et al., 2011, S. 1323; Jick & Hernandez, 2011, S. 5).
Jick & Hernandez wie auch van Hylckama Vlieg et al. weisen darauf hin, dass die
oralen Kontrazeptiva der 2. Generation fir Anwenderinnen das geringste Risiko fir
Thromboembolien mit sich bringen und dementsprechend eine Pille mit dem Ge-
stagen Levonorgestrel sowie einer geringen Ostrogendosis die sicherste Option mit
Blick auf das Thromboembolierisiko darstellt (van Hylckama Vlieg et al., 2009, S. 7;
Jick & Hernandez, 2011, S. 5).

Eine derzeit unzureichende Studienlage gibt es fir die Gestagene Dienogest sowie
Chlormadinon der 4. Generation. Zwar belegen die Studien eindeutig, dass das
Thromboserisiko der Pillenpraparate abhangig ist von der Gestagenkomponente.
So kann sowohl flir die Gestagene Desogestrel, Gestoden und Drosperinon im
Vergleich zu Pillen, die Levonorgestrel enthalten, ein knapp doppelt so hohes Risi-
ko fur die Entstehung von Thrombosen belegt werden. Dies zeigte auch die aktuel-
le Studie von Vinogradova et al. aus dem Jahr 2015, die den Zusammenhang zwi-
schen der Einnahme oraler Kontrazeptiva und dem Risiko fur eine venése Throm-
boembolie unter Bertcksichtigung der verschiedenen Gestagene untersuchte (Vi-
nogradova et al., 2015, S. 1ff.).

Pillenpraparate, die die Gestagene Dienogest oder Chlormadinon enthalten, wer-
den in aktuellen Studien ungllicklicherweise oftmals nicht einbezogen, sodass es
zu diesen Wirkstoffen keine ausreichende valide Datengrundlage gibt und das
Thromboserisiko daher als unklar eingestuft wird. Es existieren lediglich Daten aus
alteren Studien, die ein erhdhtes Thromboserisiko gegenliber dem Wirkstoff Levo-
norgestrel nicht ausschlieBen kénnen. Bei Betrachtung der Tabelle 10, die die um-
satzstarksten Pillenpréparate des Jahres 2014 anzeigt, fallt in diesem Zusam-
menhang auf, dass die Pille Maxim®, die den Wirkstoff Dienogest enthalt, den Ab-
satzmarkt anfihrt (Tabelle 10) (Glaeske & Thirmann, 2015, S. 18f.).

3.2 Pillenreport 2015

Im Jahr 2015 verdffentlichte die TK gemeinsam mit der Universitdt Bremen den

Pillenreport, einen Statusbericht zu oralen Kontrazeptiva. Der Report erméglicht
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Mé&dchen und jungen Frauen einen Uberblick (iber angebotene Pillenprodukte und
stellt den Nutzen und die Risiken der unterschiedlichen Pillenpraparate und deren
Wirkstoffe, insbesondere die der 3. und 4. Generation, gegenlber. Darliber hinaus
werden Verordnungscharakteristika der Antibabypille analysiert. Es wird weiterhin
der Frage nachgegangen, ob die neuen und ,modernen® Pillen wirklich einen the-
rapeutischen Fortschritt bieten oder ob sie in erster Linie ein gréBeres gesund-
heitliches Risiko fir Anwenderinnen mit sich bringen. Das BfArM entschied im Mérz
2014, dass in den Fachinformationen flr einige Pillen der 3. und 4. Generation
dringend auf das gréBere Thromboserisiko hingewiesen werden muss, welches in
den publizierten Studien eindeutig belegt wird (Kapitel 3.1). Dartber hinaus forderte
das BfArM Studien, die die Gestagene Dienogest sowie Chlormadinon untersu-
chen, da ihr Thromboserisiko bisher noch unklar ist (Glaeske & Thirmann, 2015, S.
5ff.). Erschreckend ist, und das zeigt der Pillenreport anhand der TK-
Abrechnungsdaten aus den Jahren 2011-2013 deutlich, dass insbesondere junge
Madchen vorwiegend Pillen der 3. und 4. Generation einnehmen (Glaeske & Thur-
mann, 2015, S. 23f.). Vorwiegend jungen Madchen werden Pillenpraparate, die
neuere Gestagene enthalten, also Pillen der 3. und 4. Generation mit einem erhdh-
ten Risiko fir Thrombosen und Lungenembolien verordnet (orange, Abbildung 3).
Neuere Gestagene sind beispielsweise Desogestrel, Gestoden, Chlormadinon,
Dienogest, Drospirenon und Nomegestrol. Der Anteil der Verordnungen von Prépa-
raten mit alteren Gestagenen wie beispielsweise Levonorgestrel, Norethisteron
oder Norgestimat werden deutlich seltener von Arzt*innen verordnet (griin, Abbil-
dung 3). Dies ist wahrscheinlich darauf zurGckzufihren, dass Marketing und Wer-
bung der pharmazeutischen Unternehmer, die Arzt*innen und jungen Frauen, trotz
des nachgewiesenen erhdhten Thromboembolierisikos, von den angeblichen Vor-
zlgen dieser neuen Pillen Uberzeugen konnten, sodass diese Pillenpraparate in-
zwischen die Absatzlisten nach Packungsmengen anfihren. Die Pille wird im Zu-
sammenhang mit den Praparaten der 3. und 4. Generation immer weniger als Arz-
neimittel vermarktet. Vielmehr stehen kosmetische Aspekte wie schénere Haut und
Haare im Vordergrund. Kosmetikspiegel und Lippenstifte sind oftmals eine Beigabe
zu diesen Praparaten, die den Lifestyle Charakter der Pille unterstreicht (Glaeske &
Thirmann, 2015, S. 5f.).



Aktueller Wissensstand 42

50.000
45000 — — ]
o
o 40000 — =
& o
[
5 35000
o
2 30.000
£ 25000
[1))
oz
£ 20.000
=) L
[
£ 15.000
5
N 10.000 al
<
5.000
o - L ||
11 12 13 14 15 16 17
Alter [Jahre]
maltere Gestagene HENEeUere Gestagene gltere und neuere Gestagene mkeine Kombinationspﬂle

Abbildung 3: Verordnung von Kombinationspillenpraparaten an weibliche TK-Versicherte nach Alters-
gruppe und Art des Gestagens im Jahr 2013 (Glaeske & Thirmann, 2015, S. 25)

Dass in der Praxis tatsachlich Gberwiegend Pillenpraparate der 3. und 4. Generati-
on verschrieben werden, zeigt die Tabelle 11. Hier sind die meist verkauften Pillen
mit niedrigdosiertem Ostrogen und Gestagen im Jahre 2014 (ohne Reimporte) ab-
gebildet. Die Tabelle stellt die im Jahre 2014 40 haufigsten verkauften Pillenprapa-
rate sowie den Hersteller, das enthaltende Gestagen je Praparat, die verkauften
Packungen und den Industrieumsatz dar. Aufféllig ist, dass von den ersten sechs
Praparaten, die den Absatzmarkt nach Packungsmengen anfiihren, allein funf Pra-
parate ein Gestagen der neueren Pillengeneration enthalten, bei denen das
Thromboserisiko unklar (Dienogest und Chlormadinon) beziehungsweise erhéht ist
(zum Beispiel Drosperinon, Gestoden oder Desogestrel). Insgesamt sind mehr als
die Halfte der 40 absatzstarksten Pillenprodukte rot hinterlegt, das bedeutet, sie
enthalten andere und/ oder neuere Gestagene (Tabelle 11).
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Tabelle 11: Uberblick tiber den Markt der meist verkauften Pillen mit niedrigdosiertem Ostrogen und Ge-
stagen im Jahre 2014 (ohne Reimporte) — eine Orientierung Uber die unterschiedlichen Gestagene in den
Pillenpraparaten (Glaeske & Thiirmann, 2015, S. 21)

3.3 Rote-Hand-Briefe

Bei sogenannten Rote-Hand-Briefen handelt es sich um in Deutschland gebrauch-
liche Schreiben, die sicherheitsrelevante Informationen zu Arzneimitteln enthalten
und von pharmazeutischen Unternehmen erstellt und an Arzt*innen sowie Apothe-
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ker*innen weitergegeben werden. Die Briefe enthalten sowohl auf dem Umschlag
als auch in dem Schreiben selbst das Symbol einer roten Hand. Die pharmazeuti-
schen Unternehmer versenden die Briefe in Absprache mit der jeweils fur das Arz-
neimittel zustandigen Bundesbehérde, also dem BfArM oder dem Paul-Ehrlich-
Institut. Mdgliche Inhalte von Rote-Hand-Briefen kénnen beispielsweise Hinweise
auf bislang unbekannte schwere Nebenwirkungen oder Anderungen der Anwen-
dungsbereiche eines Arzneimittels sein (BfArM, 2013).

So wurde vom BfArM auch im Jahr 2014 ein Rote-Hand-Brief fiir Arzt*innen und
Apotheker*innen zu neuen Aspekten des Risikos von Blutgerinnseln (vendsen
Thromboembolien) bei der Anwendung von kombinierten hormonalen Kontrazep-
tiva in Abhangigkeit von dem enthaltenen Gestagen in dem Pillenpraparat heraus-
gegeben. Der Rote-Hand-Brief enthalt neben den Informationsmaterialien zum Ri-
siko von vendsen Thromboembolien eine Checkliste fir die Verschreibung kombi-
nierter hormonaler Kontrazeptiva fir Arztinnen sowie eine Patientinnenkarte fir
Anwenderinnen, die wichtige Informationen Uber kombinierte hormonale Kontra-
zeptiva und das Risiko fiir Blutgerinnsel enthélt. Die Checkliste sowie die Patientin-
nenkarte sollten insbesondere bei der Erstverordnung der Pille verwendet bezie-
hungsweise an die Anwenderin ausgehandigt werden (BfArM, 2014, BfArM,
2014b). In dem Rote-Hand-Brief, der in Zusammenarbeit mit der Europaischen
Arzneimittel-Agentur (EMA), Inhabern der Zulassung und dem BfArM abgestimmt
wurde, werden Arzt*innen und sowie alle Angehérige der Gesundheitsberufe, die
maoglicherweise mit Nebenwirkungen oraler Kontrazeptiva konfrontiert werden, Gber
aktuelle Erkenntnisse zur Evidenz des Thromboembolierisikos unter Anwendung
bestimmter Pillenpréparate informiert (BfArM, 2014).

Die Informationen in dem Rote-Hand-Brief bestatigen bisherige Einschatzungen,
dass das Thromboembolierisiko unter Einnahme aller niedrigdosierten Pillen (Ost-
rogengehalt <50 Mikrogramm) insgesamt gering ist. Dennoch besteht ein Risiko
beispielsweise fur eine tiefe Beinvenenthrombose oder eine Lungenembolie unter
Einnahme der Pille. Die Gesamtheit der Daten hat auBerdem gezeigt, dass sich
einzelne Pillenpraparate in Bezug auf das Thromboembolierisiko voneinander un-
terscheiden. Praparate mit dem Gestagen Levonorgestrel, Norethisteron oder Nor-
gestimat gelten nach aktuell verfigbaren Daten als Praparate mit dem geringsten
Risiko far derartige Nebenwirkungen unter den verfligbaren Pillen. Weiterhin infor-
miert der Rote-Hand-Brief darlber, dass zu den Wirkstoffen Chlormadinon, Dieno-
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gest sowie Nomegestrol bisher nur unzureichende Daten vorliegen, um das
Thromboembolierisiko im Vergleich zu den Praparaten mit niedrigem Risiko be-
werten zu kdnnen. Arzt*innen werden dazu aufgefordert, bei der Verordnung der
Pille die Risikofaktoren jeder einzelnen Patientin, insbesondere die fir Thrombo-
embolien und die bestehenden Unterschiede zwischen einzelnen Pillenpraparaten
in Bezug auf das Thromboembolierisiko zu bericksichtigen. Vorwiegend im ersten
Jahr der Anwendung oder nach einem erneuten Beginn der Anwendung nach min-
destens vierwéchiger Einnahmepause der Pille ist das Risiko flir Thromboembolien
am hochsten (BfArM, 2014).

Sofern bei der Anwenderin keine Probleme bei der Einnahme der Pille auftreten
oder bisher aufgetreten sind, besteht laut Rote-Hand-Brief keine Notwendigkeit das
Pillenpraparat abzusetzen. In der Regel Uberwiegt durch die Einnahme der Pille der
positive Nutzen das Risiko fir das Auftreten von schwerwiegenden Nebenwirkun-
gen. Dennoch ist es unerlésslich, die individuellen Risikofaktoren der Madchen und
Frauen zu Oberprifen sowie diese regelmafig neu zu beurteilen. In den Informatio-
nen des Rote-Hand-Briefs wird auBerdem angeflhrt, dass das Bewusstsein flr die
Anzeichen und Symptome von schwerwiegenden Nebenwirkungen, die durch die
Pille auftreten kdnnen, gescharft werden muss. Anwenderinnen, denen die Pille
verordnet wird, sind samtliche Anzeichen und Symptome zu beschreiben, dies
kann mit Hilfe der Checkliste, einer Orientierungshilfe erfolgen, die den Arzt*innen
vorliegt. Auf diese Weise kann die Checkliste gemeinsam mit der Patientin durch-
gegangen und mogliche Nebenwirkungen besprochen werden. So kann sicherge-
stellt werden, dass die Madchen und Frauen die flr sie richtige Pille erhalten und
es kann verhindert werden, dass ihnen wichtige Informationen Uber mégliche Risi-
ken und Nebenwirkungen nicht mitgeteilt werden. Darlber steht den Anwenderin-
nen die Patientinnenkarte als weiterfihrende Patienteninformation zur Verfigung
und fUhrt die wichtigsten Anzeichen und Symptome einer vendsen sowie arteriellen
Thromboembolie auf die die Anwenderinnen achten sollten (BfArM, 2014b). Der
Rote-Hand-Brief sowie die Checkliste fiir Arzt*innen und die Patientinnenkarte be-
finden sich im Anhang (A19 bis A21) dieser Arbeit.
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4 Zwischenfazit

Es haben sich verschiedene Verhitungsmethoden etabliert, die die Wahrschein-
lichkeit einer Schwangerschaft reduzieren. Zwar gibt es keine Methode, die absolut
zuverlassig ist und keinerlei Nebenwirkungen aufweist, allerdings kénnen junge
Madchen und Frauen aufgrund des weitreichenden Angebots an unterschiedlichen
Verhitungsmethoden eine fir sich geeignete Auswahl fir die richtige Methode tref-
fen. Orale hormonale Kontrazeptiva gehéren zu den zuverlassigsten reversiblen
Methoden einer Schwangerschaftsverhitung, vorausgesetzt es erfolgt ein regel-
maBiges und korrektes Einnahmeverhalten. Bei der Mehrzahl der Pillenpréparate
handelt es sich um Kombinationspraparate, bestehend aus einer Ostrogen-
Gestagen-Kombination, es gibt jedoch auch reine Gestagenpraparate.

Die Antibabypille steht in Deutschland in der Rangfolge aller Verhitungsmethoden
ganz oben. Zwischen sechs bis sieben Millionen Frauen im gebarfahigen Alter
wenden die Pille regelmafiig an, darunter auch schon sehr junge Madchen ab ei-
nem Alter von 11 Jahren. Pillen werden nach Generationen eingeteilt, insgesamt
wird zwischen vier Generationen differenziert. Jede Generation, und somit jedes
einzelne Praparat weist eine unterschiedliche Zusammensetzung sowie Konzentra-
tion der Hormone Ostrogen und Gestagen auf und differiert auch in der Wirkungs-
weise und Nebenwirkungsrate. Insbesondere die Praparate der 3. und 4. Generati-
on, also die neueren Pillen, kdnnen aufgrund der verschiedenen Gestagenkompo-
nenten neben der Kontrazeption zusétzlich positive Begleiterscheinungen wie ein
verbessertes Hautbild, glanzendes Haar oder abgeschwachte Beschwerden wéah-
rend der Menstruation hervorrufen. Allerdings weisen die neueren Pillen gleichzei-
tig ein héheres Nebenwirkungsspektrum auf.

Trotz des mehr als ausreichenden Angebots werden immer noch neue Pillen mit
anderen Wirkstoffzusammensetzungen hergestellt, teuer vermarktet, und von den
Pharmaindustrien im Internet fir junge Madchen und Frauen verlockend prasentiert
und als Lifestyle-Produkt beworben.

Die Antibabypille wird neben Verhitungsaspekten auBBerdem zur therapeutischen
Anwendung verordnet, um Beschwerden wie dysfunktionelle Blutungen, Menorrha-
gie, Akne oder Erkrankungen wie Endometriose zu lindern beziehungsweise zu
behandeln. Hierbei handelt es sich um erwlnschte Effekte der Pille. Bei der Ein-
nahme der Pille Gberwiegt in der Regel der positive Nutzen das Risiko fur das Auf-
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treten schwerwiegender Nebenwirkungen. Es gibt allerdings auch absolute und
relative Kontraindikationen, die die Anwendung der Pille einschranken oder sogar
ganz ausschlieBen. Ob und in welchem AusmaB mdgliche Gegenanzeigen vorlie-
gen, mussen in jedem Fall vor einer Verordnung der Pille identifiziert und arztlich
abgeklart werden. Auch wenn die Pille bereits angewendet wird, kbnnen Kontrain-
dikationen auftreten, die ein sofortiges Absetzen der Pille induzieren. Wichtig ist,
dass die Risiken der Behandlung gegen die giinstigen Zusatzeffekte durch die Pille
abgewogen werden. Falls die Risiken die positiven Effekte lberwiegen, sollte Pati-
entinnen von der Pille abgeraten und Alternativen aufgezeigt werden. Des Weiteren
gilt es, Risikofaktoren zu beachten, die mit einer Erh6hung des Erkrankungsrisikos
durch die Anwendung der Pille einhergehen kdnnen. Dazu z&hlen beispielsweise
Frauen, die alter sind als 35 Jahre, die rauchen und bei denen Bewegungsmangel
und Adipositas zu beobachten sind. Faktoren wie diese kdnnen in Kombination mit
der Antibabypille zu schwerwiegenden Nebenwirkungen fiihren. Da es sich bei der
Pille um Substanzen handelt, die in der Regel von gesunden jungen Frauen ange-
wendet werden, sollten samtliche Risiken und Nebenwirkungen maglichst gering-
gehalten werden. Die Pille ist ein hochwirksames Medikament, das den gesamten
Organismus beeinflusst und UAW verursachen kann. Die Nebenwirkungen differie-
ren je nach Art und Dosis der Ostrogen- und Gestagenkomponente der Pille. Ins-
besondere das Auftreten von Thrombosen, Lungenembolien, einem Herzinfarkt
oder einem Schlaganfall, z&dhlen zu den schwerwiegenden und unter Umsténden
lebensbedrohlichen Nebenwirkungen der Pille.

GemalB § 24a SGB V ,Empfangnisverhitung“ haben Versicherte einen Anspruch
auf arztliche Beratung Uber Fragen der Empféangnisregelung. Einer Kontrazeptiva-
Verordnung sollte immer ein ausflhrliches Aufklarungsgesprach bei Gynako-
log*innen vorangestellt sein, bestehend aus einer allgemeinen, einer gynakologi-
schen und einer Familienanamnese sowie einer allgemeinen sowie einer gynako-
logischen Untersuchung. Auf diese Weise sollen mdglichst samtliche Risikofakto-
ren, die mit der Einnahme eines Kontrazeptivums entstehen kénnen und Kontrain-
dikationen ausgeschlossen werden. Es muss aus arztlicher Sicht sichergestellt
werden kdnnen, dass die Madchen und Frauen verstehen, dass die Einnahme der
Pille das Risiko fiir eine Thrombose erhéht und dass sie auf sdmtliche Anzeichen
und Symptome, die damit einhergehen, geachtet werden muss.
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Zahlreiche Studien ebenso wie der verdffentlichte Pillenreport und der Rote-Hand-
Brief des BfArM weisen auf das Risiko fir vendse Thromboembolien bei Anwen-
dung von kombinierten hormonalen Kontrazeptiva in Abhangigkeit von dem ent-
haltenden Gestagen in dem Pillenpraparat hin. So zeigen Pillen der 3. und 4. Ge-
neration ein hdheres Risiko fir Thrombosen im Vergleich zu Antibabypillen der 2.
Generation. Das Thromboserisiko steigt mit der Einnahme der Pille im Vergleich zu
Nichtanwenderinnen an, insbesondere im ersten Jahr der Einnahme oder bereits
nach vier-wochiger Einnahmepause ist das Thromboserisiko besonders hoch.
Dennoch differieren die Risiken fir eine Thrombose zwischen den verschiedenen
Pillenpraparaten signifikant: Wahrend sich das Risiko bei Pillen der 3. Generation
mit den Gestagenen Gestoden, Desogestrel und Drospirenon um das Sechs- bis
Siebenfache ansteigt, erhoht sich das Risiko bei Pillen der 2. Generation mit dem
Gestagen Levonorgestrel immerhin nur um das Drei- bis Vierfache. Die Gestagene
der 4. Generation Dienogest und Chlormadinon verfligen derzeit noch Uber keine
ausreichende valide Datengrundlage, sodass das Thromboserisiko als unklar ein-
gestuft werden muss. Experten empfehlen nach Méglichkeit Pillen der 2. Generati-
on mit dem Gestagen Levonorgestrel sowie einer geringen Ostrogendosis, um ein
Thromboembolierisiko mdglichst gering zu halten. Der Pillenreport zeigte jedoch
anhand von Abrechnungsdaten, dass gerade jungen Madchen vorwiegend Pillen
der 3. und 4. Generation verschrieben werden.

Der im Januar 2014 verdffentlichte Rote-Hand-Brief vom BfArM fir Arzt*innen und
Apotheker*innen sollte eindringlich Gber die neuen Aspekte des Risikos von veno-
sen Thromboembolien bei Anwendung der Pille in Abh&ngigkeit von dem enthal-
tenden Gestagen in dem Pr&parat informieren und aufklaren. Die beigeflgte
Checkliste soll zusatzlich dafiir sorgen, dass Arzt*innen bei der Verordnung der
Pille die Risikofaktoren jeder einzelnen Patientin, insbesondere die fur Thrombo-
embolien beachten und die Unterschiede der einzelnen Pillenpraparate mit Blick
auf das Thromboserisiko berlicksichtigen. Die Checkliste bietet eine Orientierungs-
hilfe fir Arzt*innen und kann gemeinsam mit der Patientin durchgegangen werden,
bevor eine Pille verordnet wird. Darlber hinaus bietet die Patientinnenkarte, die
ebenfalls dem Rote-Hand-Brief beiliegt, weiterfihrende Informationen fir die An-
wenderin und weist auf die wichtigsten Anzeichen und Symptome schwerwiegen-
der Nebenwirkungen hin.
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5 Methode

Im Folgenden werden die Bearbeitung der Forschungsfrage sowie die Operationa-
lisierung der Forschungshypothesen dargestellt, um die Forschungsfrage mit Hilfe
der formulierten Hypothesen am Ende der Arbeit beantworten zu kénnen. Die me-
thodische Vorgehensweise basiert auf einer Literaturrecherche sowie einer empiri-
schen Untersuchung. Es wird zunachst auf die Suchstrategie der Literaturrecher-
che eingegangen. Im Anschluss wird die empirische Untersuchung beschrieben.

5.1 Literaturrecherche

Um einen Uberblick (iber das Thema Kontrazeptiva und die aktuelle Studienlage
dieser Arzneimittelgruppe zu erhalten, wurde zundchst eine Literaturrecherche
durchgefliihrt. Die Suchstrategie beinhaltete eine Recherche in den Datenbanken
PubMed, The Cochrane Library und Epistemonikos ebenso wie eine fokussierte
Internet- und Bibliotheksrecherche in der SUUB Bremen. Eingesetzte Filter wéah-
rend der Recherche waren Kohortenstudien, Fall-Kontroll-Studien, Systematic Re-
views und Metaanalysen sowie frei zugangliche Artikel. Weiterhin war die Suche
nach geeigneter Literatur auf die Englische und Deutsche Sprache begrenzt. Als
relevante Studien wurden vor allem diejenigen beriicksichtigt, die sich wissen-
schaftlich zu den Thromboserisiken der Pillen aus der 1. bis 4. Generation duBBern
und daraus Empfehlungen unter Risiko-Nutzen-Aspekten ableiten. Insgesamt
konnten so acht passende Studien identifiziert werden, wovon letztendlich aber nur
funf Studien in die Arbeit mit eingeflossen sind, da die anderen Studien Mangel in
der Methode und somit in der Qualitéat ihrer Aussagen aufwiesen. Die Ergebnisse
der eingeflossenen Studien sowie der Literaturrecherche waren die Grundlage fur
die Erstellung des Fragebogens, der im Folgenden genauer vorgestellt wird.

5.2 Empirische Untersuchung

Nachfolgend wird zun&chst das ausgewahlte Erhebungsinstrument vorgestellt, be-
vor der Aufbau des Instruments sowie die Operationalisierung der Hypothesen be-
schrieben werden. Es folgen die Beschreibung der Stichprobenkonstruktion und die
der Testgutekriterien, um die Qualitdt des Erhebungsinstruments darzulegen. Da-
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ran anschlieBend wird die Durchfihrung der Datenerhebung beschrieben und die
Vorgehensweise der Datenanalyse vorgestellt.

5.3 Erhebungsinstrument

Nach der Formulierung der Forschungsfrage sowie der Hypothesen stellte sich die
Frage nach einem geeigneten Erhebungsinstrument. Im Sinne der Zielsetzung die-
ser wissenschaftlichen Arbeit bietet sich daher prinzipiell eine schriftliche Befra-
gung in Form von Fragebdgen oder eine persénliche Befragung mittels Interviews
an. Dazu wurde zunéchst eine klare Forschungsfrage definiert. Um alle relevanten
Aspekte des Themas zu erfassen und zu kategorisieren, diente die Erstellung eines
Mindmaps (Anhang A22). Auf diese Weise kristallisierten sich unterschiedliche
Themenschwerpunkte zur Pille heraus, die untersucht werden sollen. Darlber hin-
aus wurde deutlich, dass zwar durch persénliche Gesprache in Form von Inter-
views eventuell noch detailliertere Fragen formuliert und dementsprechend kon-
kretere Antworten zu den relevanten Aspekten zusammengetragen werden kénn-
ten, jedoch steht meines Erachtens der h6here Aufwand der durch personliche In-
terviews entsteht, in keinem Verhaltnis zum Nutzen. Daher habe ich mich sowohl
aus organisatorischen als auch aus 6konomischen Uberlegungen fiir eine schriftli-
che Befragung entschieden. Die Datenerhebung erfolgt mit einem eigens entwi-
ckelten standardisierten Fragebogen, wodurch ein hoher Grad an Normierung er-
reicht wird. Die Hypothesen wurden dazu in entsprechende Fragen fiir den Frage-
bogen operationalisiert. Alle Teilnehmerinnen erhalten einen inhaltlich identischen
Fragebogen.

5.4 Aufbau des Erhebungsinstruments

Der Fragebogen mit dem Titel ,Wie gefahrlich ist die Pille?* gliedert sich, nach ei-
ner Auswertung der Inhalte des Mindmaps, in insgesamt 20 Fragen, die sich tUber
sechs Themenbereiche erstrecken. Auf diese Weise sollen alle relevanten Aspekte
in Bezug auf die Forschungsfrage erfasst und abgefragt werden. Die Themen sind
wie folgt aufgebaut:

1. Angaben zu Deiner Person

2. Verhutungsmethoden
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Alles rund um die Pille
Alles rund um andere Verhitungsmittel
Offentliche Diskussion um die Pille

2

Meine Meinung zur Pille

Allerdings muss nicht jede Teilnehmerin alle Themen beantworten. Ein kurzer In-
formationstext zu Beginn des Fragebogens klart die Teilnehmerinnen auf, von wem
welche Themen beantwortet werden missen. Die Themen 1, 2, 5 und 6 sollen von
allen Teilnehmerinnen beantwortet werden. Das Thema 3 wird zusétzlich von den
Teilnehmerinnen beantwortet, die die Pille anwenden. Sie beantworten jedoch nicht
das Thema 4. Teilnehmerinnen, die nicht die Pille zur Verhitung anwenden, son-
dern ein anderes Verhitungsmittel, beantworten zusatzlich zu den Themen 1, 2, 5
und 6 das Thema 4, dafiir jedoch nicht das Thema 3. Das Thema 4 mit der Uber-
schrift ,Alles rund um andere Verhutungsmittel“ impliziert damit jedes Verhitungs-
mittel, auBer der Pille. Es meint dabei jedoch nicht ausschlieBlich nicht-hormonale
VerhGtungsmittel, da die Minipille in dem Fragebogen beispielsweise auch unter
,andere Verhitungsmittel* gez&hlt wird, jedoch zu den hormonalen Verhltungs-
methoden gehért. Da der Schwerpunkt des Fragebogens auf der Pille liegt, wird
lediglich zweitrangig zwischen der Pille und anderen Verhitungsmethoden bezie-
hungsweise keiner Verhitungsmethode unterschieden.

Jeder Themenbereich ist optisch von anderen Themenbereichen abgetrennt und
mit der Uberschrift des entsprechenden Themas versehen, sodass der Fragebogen
Ubersichtlich und verstandlich fir die Teilnehmerinnen ist. Fir eine abwechslungs-
reiche Beantwortung der Fragen wurde bei der Konstruktion des Fragebogens auf
eine Kombination mehrerer Fragetypen geachtet. So verfligt er Uber offene und ge-
schlossene Fragen, sowohl mit Einfach- als auch mit Mehrfachauswahl. AuBBerdem
gibt es Filterfragen, bei denen, je nach Beantwortung der Frage, die nachfolgenden
Fragen Ubersprungen werden kdnnen, da bestimmte Bedingungen nicht zutreffen.
Es wurden jedoch Gberwiegend geschlossene Fragen gewéhlt, da dies fur die Ziel-
gruppe eine einfachere und zeitsparendere Beantwortung des Fragebogens er-
moglicht. Zudem verfugt ein GroRteil der Fragen Uber die Antwortmdglichkeit ,\Weil3
ich nicht”, sodass es den Teilnehmerinnen zu jedem Zeitpunkt méglich ist, ehrlich
zu antworten, ohne sich zwingend einer Antwortmaoglichkeit zuordnen zu mussen

oder einige Fragen unbeantwortet zu lassen. Darlber hinaus verfigen nahezu alle
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Fragen Uber die Antwortmdglichkeit ,Sonstiges®, sodass Teilnehmerinnen stets die
passende Antwort angeben kénnen und nicht gezwungen sind, eine vorgegebene
Antwort anzukreuzen, obwohl diese eventuell gar nicht zutrifft. AuBerdem verflgt
der Fragebogen Uber eine Frage, bei der die Teilnehmerinnen auf einer Skala die
zutreffende Zahl einkreisen soll. Die sogenannte Ratingskala dient als Bewertungs-
kontinuum, bei dem die Teilnehmerinnen aufgefordert werden, diejenige Stufe der
Skala einzukreisen, die ihrem subjektiven Empfinden der entsprechenden vorge-
gebenen Merkmalsauspragung entspricht. Auf diese Weise soll ermittelt werden,
wie stark sich Pillenanwenderinnen wegen der Risiken, die durch die Pille entste-
hen kénnen, Sorgen machen, wie stark sie sich durch Nebenwirkungen der Pille
belastet fihlen und wie stark sie von positiven Wirkungen der Pille (abgesehen von
der Verhitungssicherheit) profitieren. Die jeweils 6-stufigen Skalen umfassen Wer-
te von 0 bis 5, wobei 0= gar nicht, 1= wenig, 2= eher wenig, 3= eher stark, 4= ziem-
lich stark und 5= sehr stark meinen. Der Umfang einer 6-Stufen Skala verbessert
die Reliabilitét, die Faktorenreinheit sowie die Informationsausschépfung. Dartber
hinaus sorgt die ungerade Zahl der Skalenpunkte dafiir, dass Teilnehmerinnen
nicht einfach nur die Mitte der Skala ankreuzen, sondern sich fliir eine Richtung
positionieren missen. Das Layout der Rating-Skalen ist horizontal gestaltet, da bei
einer vertikalen Anordnung oftmals eine Wertung nahegelegt wird.

Die Reihenfolge der Fragen in dem Fragebogen ist mit Bedacht ausgewahlt wor-
den: Am Anfang werden daher Angaben zur Person abgefragt, die jede Teilnehme-
rin schnell und ohne groBes Nachdenken ausflllen kann. Danach folgen Fragen
zur VerhOtungsmethode, die den weiteren Verlauf der Beantwortung des Fragebo-
gens festlegen, und damit, welche Teilnehmerin welche Themen beantworten
muss. Abhangig davon, ob verhutet wird oder die Pille oder ein anderes Verhu-
tungsmittel angewendet wird, schlieBen sich flr die Teilnehmerin die entsprechen-
den Themen an. Auf diese Weise wird verhindert, dass sich eine Teilnehmerin mit
allen Fragen des Fragebogens auseinandersetzen muss, obwohl sie bestimmte
Themen gar nicht betreffen. Die klare Struktur des Fragebogens hilft den Teilneh-
merinnen bei einer einfachen Beantwortung der Fragen. Der GroBteil des Fragebo-
gens erfragt vornehmlich Angaben zur VerhGUtung, zu den Préparaten und zu dem
Einnahmeverhalten. Gegen Ende des Fragebogens werden Fragen zur éffentlichen
Diskussion tber die Risiken und Nebenwirkungen der Pille sowie dem Pillenreport
gestellt. Des Weiteren werden die Meinungen und der Wissensstand zur Pille und
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deren Gefahren abgefragt. Dieser Teil des Fragebogens richtet sich, genau wie der
Anfang des Fragebogens, an alle Teilnehmerinnen, unabhangig davon, ob ein Ver-
hitungsmittel angewendet wird oder nicht.

Bevor der Fragebogen fur die Datenerhebung eingesetzt werden konnte, fanden
drei Pretests statt, um den Fragebogen zu optimieren. Zwei Pretests fanden bei
potentiellen Teilnehmerinnen des Fragebogens statt, in einem dritten Pretest wurde
der Fragebogen der Gynéakologin Frau Dr. Maria Beckermann vorgelegt, um den
Fragebogen auch aus arztlicher Sicht bewerten zu lassen. So stellte sich nach ei-
nem ersten Pretest bei jungen Madchen heraus, dass der Fragebogen, der zu dem
Zeitpunkt noch Uber keine Themenbereiche verflgte, zu unstrukturiert und zu un-
Ubersichtlich fur die Teilnehmerinnen war. Sie fUhlten sich tberfordert und empfan-
den die Beantwortung der Fragen als muhselig. Der Fragebogen wurde im An-
schluss daran, insbesondere vom Layout, komplett Gberarbeitet. Es entstanden die
sechs verschiedenen Themen, die mit Hilfe der Kastchen deutlich abgetrennt wur-
den. Dadurch erhielt der Fragebogen ein strukturiertes Design und mehr Ubersicht-
lichkeit. Die Bearbeitungszeit des Fragebogens konnte so um einige Minuten redu-
ziert werden. In einem zweiten Pretest an weiteren weiblichen Personen stellte sich
auBBerdem heraus, dass die Fragen zu kompliziert und insbesondere flr junge
Menschen zu anspruchsvoll formuliert sind. Eine Uberarbeitung der Fragen sorgte
daflrr, dass die Befragten den Fragebogen im Anschluss theoretisch inhaltlich ver-
standlich, gut und zlgig beantworten konnten. Nach dem Pretest durch Frau Dr.
Beckermann wurden schlieBlich noch einige inhaltliche Erganzungen vorgenom-
men. So wurden dem Fragebogen noch zwei Verhitungsmethoden hinzugefligt,
die laut Beckermann in der Praxis zwar eher selten verschrieben werden, jedoch
durchaus Anwendung finden. Die endgultige Fassung des Fragebogens befindet
sich im Anhang (A23).

5.5 Testgutekriterien

Die Qualitat des Fragebogens kann anhand der zentralen Kriterien der Testglte
beurteilt werden (Bortz & Déring, 2006, S. 195). Die drei Hauptgitekriterien sind die
Objektivitat, die Reliabilitat sowie die Validitat. Daher wird im Folgenden insbeson-
dere auf diese drei Gutekriterien eingegangen. Darlber hinaus existieren jedoch
Nebengutekriterien, auf die nur vereinzelt und kurz eingegangen wird, da die drei
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Hauptgutekriterien ausreichen, um die TestgUte im konkreten Anwendungsfall még-
lichst genau zu beurteilen (Bortz & Déring, 2006, S. 195). Bei der Konstruktion des
Erhebungsinstruments wurde dennoch darauf geachtet, dass moglichst viele Test-
guUtekriterien erfullt wurden. Der Fragebogen wurde durch die Testgutekriterien em-
pirisch Uberpruft und erméglicht, dass im Anschluss an die Fragebogenerhebung
verlassliche Schlussfolgerungen gezogen werden kénnen (Moosbrugger & Kelava,
2012, S.7ff.). Im Folgenden werden die einzelnen Testgltekriterien in Bezug auf

den Fragebogen vorgestellt werden.

Objektivitét

Das Kriterium der Objektivitat ist gegeben, da der Fragebogen unabhangig von
dem®r Testleiter*in und dem*r Testauswerter*in die Merkmale misst, die gemessen
werden sollen. Das Testguterkriterium der Objektivitat wird weiter differenziert in
drei Unterformen: Durchflhrungs-, Auswertungs- und Interpretationsobjektivitat
(Moosbrugger & Kelava, 2012, S. 8f.). Auch diese Unterformen kénnen in dem

standardisierten Fragebogen gréBtenteils sichergestellt werden.

Durchfihrungsobjektivitat

Der Fragebogen garantiert eine Durchfihrungsobjektivitat, da alle Teilnehmerinnen
den standardisierten Fragebogen sowie eine standardisierte Instruktion erhalten,
sodass alle wichtigen Informationen, die fir die Beantwortung der Fragen benétigt
werden, abgelesen werden kdnnen. Das Ergebnis des Fragebogens ist daher von
dem®r Testleiter*in unbeeinflusst (Bortz & Déring, 2006, S. 195).

Auswertungsobjektivitat

Das Kriterium der Auswertungsobijektivitat ist zum Teil erflllt, da die erhobenen
Daten mit Hilfe des Statistikprogramms IBM SPSS Statistics 24 (Statistical Packa-
ge for Social Science) ausgewertet werden. Somit hangen die Ergebnisse der Fra-
gebogenerhebungen nicht von dem*r Testauswerterin ab. Die Auswer-
tungsobjektivitat wird zusatzlich durch die genauen Vorgaben der Art der Itembe-
antwortung, beispielsweise bei Ja-Nein-Aufgaben oder Mehrfachnennungs-
Aufgaben gewéhrleistet. Auch die eindeutigen Vorgaben der Antwortbewertung,
also wie viele Punkte flr welche Aufgabe verteilt werden, erhéhen die Auswer-
tungsobjektivitat. Allerdings kann es bei der Auswertung der offenen Fragen durch
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verschiedene Testauswerter*innen im Fragebogen zu unterschiedlichen Interpreta-
tionen bei den Antworten geben. Hier liegen keine detaillierten Auswertungsregeln
vor, sodass eine einheitliche Anwendung in Frage gestellt werden muss (Bortz &
Déring, 2006, S. 195).

Interpretationsobjektivitét

Die Interpretationsobjektivitat kann ebenfalls nicht ganzlich garantiert werden, da
kein Testmanual vorliegt, in dem Hilfestellungen in Form von Normentabellen vor-
liegen. Zwar wird die empirische Untersuchung nur von einer Person durchgeflhrt
und die Ergebnisse ebenfalls von nur einer Person ausgewertet, allerdings kann
nicht versichert werden, dass es auch bei verschiedenen Testanwender*innen auf
Basis der Messergebnisse zu denselben Schlussfolgerungen geben wirde. Den-
noch erméglichen die abgeleiteten Forschungshypothesen grundsatzlich eine neut-
rale Uberpriifung, die es, unabhangig von dem*r Testanwender*in, zu Uberprifen
gilt. Weiterhin liefern Ja-Nein-Fragen, die beispielsweise konkret den Wissensstand
abfragen, eindeutige Ergebnisse, die eine Interpretationsobjektivitat liefern (Bortz &
Déring, 2006, S. 195).

Reliabilitét

Das Testgutekriterium Reliabilitat ist gegeben, da die Fragen in dem Erhebungsbo-
gen so formuliert wurden, dass die Daten, die erhoben werden, bei einer eventuel-
len erneuten, wiederholten Messung der Merkmale, dieselben Auspragungen auf-
zeigen wuirden. (KérpergrdoBe, Gewicht, Berufsstatus kdnnen sehr reliabel gemes-
sen werden). Es werden beispielsweise keine Fragen gestellt, die abhangig vom
Gemiit beantwortet werden und bei einer wiederholten Messung variieren kénnten.
Mogliche Messfehler kbnnen aber trotzdem nicht génzlich ausgeschlossen werden,
da es in der Praxis immer zu Fehlereinflissen kommen kann, beispielsweise durch
situative Stérungen, Midigkeit und Unkonzentriertheit der Teilnehmerinnen oder
auftretende Missverstéandnisse, die nicht ausgeschlossen werden kénnen (Bortz &
Déring, 2006, S. 196).

Validitat
Die Validitat ist gegeben, da der Fragebogen das misst, was gemessen werden
soll: Er erfragt den Wissensstand hinsichtlich der Risiken und Nebenwirkungen, die
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durch die Einnahme der Pille auftreten kdnnen. Darlber hinaus werden allgemeine
Informationen Uber die Person und Verhitungsmethoden abgefragt. Die Fragen
sind prazise formuliert, um die entsprechenden Antworten zu erhalten. Auf diese
Weise ist es mdglich, die Ergebnisse sinnvoll zu interpretieren (Bortz & Déring,
2006, S. 200).

Ndtzlichkeit

Die Nutzlichkeit der Fragebogenerhebung ergibt sich vor allem aus den abzuleiten-
den HandlungsmaBnahmen der Testergebnisse, die das Ziel der Arbeit bilden
(Moosbrugger & Kelava, 2012, S. 22). Mit Hilfe der erhobenen Daten zum Wis-
sensstand der Madchen und jungen Frauen hinsichtlich der Risiken und Nebenwir-
kungen der Pille kann eine Datengrundlage geschaffen werden, um entsprechende
HandlungsmaBnahmen ableiten zu kénnen. Die praktische Relevanz der gemes-
senen Merkmale ermdglicht im Anschluss an die Datenerhebung eine Beantwor-
tung der Forschungsfrage.

Zumutbarkeit

Der Fragebogen erflllt das Nebenkriterium Zumutbarkeit, da der Nutzen, der aus
der Beantwortung des Fragebogens resultiert, in einem angemessenen Verhaltnis
zu der zeitlichen, kérperlichen und psychischen Belastung der Teilnehmerinnen
steht, die an der Fragebogenerhebung teilnehmen (Moosbrugger & Kelava, 2012,
S. 22f.). Die Fragen sind sowohl fir Madchen als auch flr junge Frauen verstand-
lich formuliert und es werden nicht zu persénliche Aspekte abgefragt, die fir die

Teilnehmerin unangenehm zu beantworten sein kénnten.

Unverfélschbarkeit

Das Nebenkriterium Unverfélschbarkeit ist in dem konstruierten Fragebogen hinge-
gen nicht zu garantieren und organisatorisch ebenfalls nicht zu Gberprifen, da die
Teilnehmerinnen durch ein gezieltes Testverhalten ihre Testergebnisse steuern
beziehungsweise verzerren kdénnten (Moosbrugger & Kelava, 2012, S. 23). Eine
wahrheitsgemaBe Beantwortung der Fragen kann daher nicht garantiert werden.
Ebenso kdnnen die ldentitédten bei der Online-Beantwortung der Fragebdgen nicht
uberprift werden. Eventuell flllen Personen den Fragebogen aus, die nicht der

Zielgruppe entsprechen. Auch der Aspekt der sozialen Erwinschtheit kdnnte bei
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der Fragebogenerhebung eine Rolle spielen. Teilnehmerinnen, die aus Unsicher-
heit oder Angst das Falsche angeben, um der Masse zu entsprechen, kénnen die

Ergebnisse verzerren.

Testfairness

Das Nebengutekriterium Testfairness ist gegeben, da sich die Datenerhebung an
alle Madchen und jungen Frauen ab einem Alter von 14 Jahren richtet, unabhéngig
davon ob sie ein Verhitungsmittel anwenden oder nicht. Der Fragebogen flhrt zu
keiner systematischen Benachteiligung bestimmter Personen, beispielsweise auf-
grund ihrer Zugehoérigkeit zu ethnischen oder soziokulturellen Gruppen (Moosbrug-
ger & Kelava, 2012, S. 24f.). DarUber hinaus ist die Erreichbarkeit des Fragebo-
gens breit gestreut. Er wird sowohl auf verschiedenen Plattformen im Internet ver-
Offentlicht, als auch in mehreren Arztpraxen in Papierform ausgelegt, sodass jede
Person, unabhangig vom Alter oder der Verflgbarkeit eines Internetzugangs, die
gleichen Chancen hat, an der Befragung teilzunehmen. Die Fragen sind fir jede
Altersstufe sowie fur jeden Bildungsgrad einfach formuliert und jede Teilnehmerin

kann den Fragebogen in ihrem Zeittempo bearbeiten.

5.6 Operationalisierung der Hypothesen

Nachfolgend wird die Operationalisierung der aufgestellten Hypothesen beschrie-
ben. Die verschiedenen Themen des Fragebogens gliedern sich wie folgt: Der Fra-
gebogen beginnt mit allgemeinen Angaben zur Person (Thema 1). Diese umfas-
sen: Fragen zum Alter in Jahren, zur Kdrpergréf3e in Meter, zum Korpergewicht in
Kilogramm, zum Berufsstatus, zur Nationalitat, zur Religionszugehérigkeit sowie
zum Raucherstatus und taglich gerauchter Zigaretten, sofern der Raucherstatus mit
Ja beantwortet wird. Das Alter wird abgefragt, um hinterher eine Altersverteilung
der Teilnehmerinnen ermitteln zu kénnen und eventuell Rickschlisse auf einzelne
Altersklasse ziehen zu kdnnen. Die Variablen KérpergréBe und Kérpergewicht er-
moglichen im Anschluss an die Datenerhebung eine Berechnung des BMI, der
wiederrum RuUckschlisse darauf schlieBen lasst, ob sich beispielsweise Uberge-
wichtige Madchen und junge Frauen intensiver mit den Risiken und Nebenwirkun-
gen der Pille auseinandersetzen als Normalgewichtige. Anhand des Bildungsgra-
des soll herausgefunden werden, ob dieser einen Einfluss auf den Wissensstand
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uber die Pille hat. Die Variablen Nationalitat und Religionszugehdrigkeit sollen
ebenfalls den Einfluss auf die Pillennutzung und den Wissensstand untersuchen.
SchlieBlich soll die Variable Raucherstatus Aufschluss darlber geben, ob sich
Raucherinnen intensiver mit den Risiken und Gefahren, die mit der Einnahme der
Pille einhergehen, auseinandersetzen.

Thema 2 beinhaltet Fragen zur Verhitungsmethode. Zunachst wird abgefragt, ob
ein Verhltungsmittel angewendet wird oder nicht. Wenn nicht, kann die Teilnehme-
rin fortfahren bei Thema 5. Wendet sie jedoch ein Verhitungsmittel an, folgen Fra-
gen zur Erstanwendung sowie zum aktuell angewendeten Verhitungspraparat,
beispielsweise ob die Pille, das Verhutungspflaster oder der Verhitungsring ange-
wendet werden. Abhangig von der Antwort, fahrt die Teilnehmerin fort bei Thema 3
oder Thema 4. Die Frage, ob ein Verhitungsmittel angewendet wird, dient der Sta-
tusabfrage, sodass bei der Datenanalyse gegebenenfalls Unterschiede zwischen
Anwenderinnen und Nichtanwenderinnen festgestellt werden kdnnen. Zusatzlich
sollen durch Ankreuzen der verwendeten Verhitungsmethode aufgezeigt werden,
wer welche Methode anwendet. Hier kdbnnen Verhltungs-Trends in Kombination
mit der Variable Alter oder der Variable Hauptberuf ermittelt werden. Es kann her-
ausgefunden werden, ob beispielsweise eine bestimmte Altersklasse ver-
haltnismaBig oft die gleiche Verhitungsmethode anwenden. Sofern zusétzlich zu
einer Verhitungsmethode ein Kondom angegeben wird, wird auf das Kondom im
weiteren Verlauf des Fragebogens nicht weiter eingegangen, da es diesem Fall als
ein Zusatzschutz gesehen wird und der Fokus der Masterarbeit auf der Pille liegt.
Das Thema 3 richtet sich an Teilnehmerinnen, die die Pille zur Verhiitung anwen-
den. Hier werden Fragen rund um die Pille der Anwenderin gestellt. Es muss ange-
geben werden welche Pille aktuell eingenommen und wie lange diese Pille schon
angewendet wird. AuBerdem wird nach den Beweggriinden fir die Einnahme sowie
nach dem Wechselverhalten der Pille gefragt. Sofern die Pille schon einmal ge-
wechselt wurde, werden auch hierflirr die Griinde erfragt. Es folgen Fragen zu dem
Aufklarungsgesprach bei Gynakolog*innen. Dazu werden gezielt Fragen zu der
persénlichen Beratung durch Gynékolog*innen bei der Verordnung der Pille ge-
stellt. AuBerdem wird erfragt, ob die genannten Aspekte durch die Gynako-
log*innen verstandlich vermittelt wurden. Weiterhin wird nach den Inhalten des Auf-
klarungsgesprachs gefragt, beispielsweise ob nach Erkrankungen in der Familie
gefragt oder ob in dem Gesprach auf Risiken und Nebenwirkungen sowie auf das
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korrekte Einnahmeverhalten der Pille hingewiesen und Beweggrinde fir die Pillen-
einnahme erfragt wurden. Auf diese Weise soll der Hypothese nachgegangen wer-
den, ob die Aufklarungsgesprache alle Aspekte beinhalten. Diese Fragen sind si-
cherlich besonders schwierig flr diejenigen zu beantworten, die die Pille schon
Uber einen sehr langen Zeitraum anwenden, da das Gesprach jahrelang zurlck-
liegt. SchlieBlich folgt eine Frage dazu, ob die Teilnehmerinnen wissen, wo sie sich
eigenstandig Uber Risiken und Nebenwirkungen ihrer Pille informieren kdnnen.
Teilnehmerinnen kdnnen hier, sofern sie es wissen, die Quelle der Informationsbe-
schaffung angeben. Mit Hilfe des Praparatenamens der Pille ist es mdglich, die
Generation der Pille zu ermitteln, die die Teilnehmerin einnimmt. Des Weiteren
kann die Variable Einnahmedauer dieser Pille Aufschluss dartber geben, ob das
Produkt im vergangenen halben Jahr gewechselt wurde. An dieser Stelle wird ein
Zeitbezug ermittelt. Wenn die Teilnehmerin die Pille in den vergangenen sechs
Monaten gewechselt hat, ist die Wahrscheinlichkeit grof3, dass sie sich noch an
den Beweggrund daflr erinnert. Die Grinde daflr werden daher in der darauffol-
genden Frage ermittelt, sofern ein Pillenwechsel stattgefunden hat. Die Antwort-
maoglichkeit ,Angst vor Nebenwirkungen durch die alte Pille* kdnnte beispielsweise,
in Kombination mit der Frage nach der Einnahmedauer der aktuellen Pille, Auf-
schluss dartber geben, ob die 6éffentliche Diskussion tUber die Pille Einfluss auf die
Madchen und jungen Frauen hatte. Darlber hinaus wird die Variable Beweggriinde
fur die Pilleneinnahme abgefragt. So kann herausgefunden werden, ob neben Ver-
hiatungsaspekten noch weitere Aspekte eine Rolle fir die Einnahme der Pille spie-
len. Dartber hinaus kénnen die Antworten der Fragen Uber die Gesprache bei Gy-
nékolog*innen zeigen, wie intensiv und hilfreich die Aufklarungsgesprache zur Pille
sind.

Thema 4 wird von denjenigen ausgefullt, die ein Verhitungsmittel anwenden, je-
doch nicht die Pille. Es wird abgefragt, ob sie die Verhutungsmethode, die zuvor
bei Thema 2 angegeben wurde, schon immer anwenden oder nicht. Sofern die
Frage verneint wird, soll im ndchsten Schritt eine Zeitangabe zu dieser Verhi-
tungsmethode gemacht werden. Auch hier wird zusatzlich nach den Beweggriinden
fir das entsprechende Verhitungsmittel gefragt. Die Variable Einnahmedauer der
Verhitungsmethode kann gegebenenfalls ein Indiz daflr sein, dass die vergan-
gene Diskussion Uber die Gefahren der Pille der Ausldser fiir einen Wechsel der
Verhitungsmethode darstellte. Deshalb wird im Anschluss die Frage nach den Be-
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weggrinden far die Verhitungsmethode gestellt, die die Antworten eventuell noch
untermauern kdénnen, beispielsweise wenn angegeben wird, dass diese VerhU-
tungsmethode ungeféhrlicher ist oder weniger Nebenwirkungen als die Pille auf-
weisen. Die letzten Themen 4 und 5 werden von allen beantwortet und umfassen
Fragen zu der 6&ffentlichen und aktuellen Diskussion um die Pille sowie zu dem
Wissensstand Uber die Pille. Thema 5 erfragt, ob die Teilnehmerinnen etwas Utber
die offentliche Diskussion in den vergangenen Monaten Uber die Risiken und Ne-
benwirkungen der Pille mitbekommen haben. Sofern die Antwort bejaht wird, wer-
den weitere Fragen diesbezlglich gestellt, so zum Beispiel wie die Teilnehmerin
darauf aufmerksam geworden ist und ob beziehungsweise inwiefern die 6ffentliche
Diskussion die Denkweise Uber die Pille verandert hat. Sofern die Teilnehmerinnen
etwas Uber die 6ffentliche Diskussion mitbekommen haben, wird erfragt, wie sie
darauf aufmerksam geworden sind. Auf diese Weise kann ermittelt werden, ob sie
die Diskussion durch Freunde oder die Familie mitbekommen haben oder die Dis-
kussion selbst aktiv mitverfolgt haben, sei es Gber die Gynéakolog*innen direkt oder
Uber die Medien. In einem weiteren Schritt kann dann noch in einem Freitext etwas
darUber berichtet werden, inwiefern sich die Einstellung oder die Denkweise in Be-
zug auf die Pille dadurch gewandelt hat. AuBerdem wird erfragt, ob der Pillenreport
2015 bekannt ist oder nicht. Mit dieser Frage soll erfragt werden, ob die Veroffentli-
chung des Reports die Zielgruppe der Madchen und jungen Frauen erreicht hat
oder ob gegebenenfalls Handlungsbedarf besteht, um die Informationen flr die
Offentlichkeit zuganglicher zu machen. Der Fragebogen schlieBt ab mit dem The-
ma 6, das die Uberschrift ,Meine Meinung zur Pille“ tragt. In dem Abschnitt sollen
die Madchen und die jungen Frauen Beweggriinde ankreuzen, die Pille nicht weiter
anzuwenden. Sie sollen bei den Griinden ein Kreuz setzen, die flir sie aus-
schlaggebend waren, die Pille nicht mehr einzunehmen. Es werden sechs Grinde
zur Auswahl vorgegeben: Pickel, Gewichtszunahme, Lungenembolie, Kopfschmer-
zen, Thrombose sowie Stimmungsschwankungen. Interessante Ergebnisse waren
bei dieser Frage beispielsweise, wenn eine Thrombose oder eine Lungenembolie
als Grund angegeben wird und vorher im Fragebogen eine Pille der 3. oder 4. Ge-
neration angekreuzt wurde, die aktuell eingenommen wird. Variablen, die den Wis-
sensstand Uber die Risiken und Nebenwirkungen der Pille abfragen, kdnnten dar-
Uber hinaus den Informationsstand der betroffenen Madchen und jungen Frauen
aufzeigen. Des Weiteren werden mehrere Aussagen bezuglich der sich unterschei-
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denden Risiken verschiedener Pillenpraparate und Risikofaktoren sowie dem Ein-
nahmeverhalten der Pille aufgelistet, die von den Teilnehmerinnen mit ,Ja“ ,Nein®
oder ,Weil} ich nicht* beantwortet werden sollen. Hier kann herausgefunden wer-
den, ob Teilnehmerinnen wissen, dass Raucherinnen ein erhéhtes Risiko fir Ne-
benwirkungen durch die Pilleneinnahme haben oder ob bekannt ist, dass es sich
bei der Pille um ein Medikament handelt. AuBerdem wird erfragt, ob bekannt ist,
dass es zwischen den Pillengenerationen Unterschiede in der Haufigkeit der Ne-
benwirkungen gibt und ob sie wissen, dass mit den Pillen der 3. und 4. Generatio-
nen haufiger schwere Nebenwirkungen auftreten kdnnen als bei Pillen der 1. und 2.
Generation, da die Wirkstoffe sowie die Wirkstoffkombinationen in den Pillenprapa-
raten unterschiedlich sind und insbesondere im Hinblick auf das Thrombose- und
Lungenembolierisiko Unterschiede aufweisen. Teilnehmerinnen werden ebenfalls
gefragt, ob sie bei Auftreten von Nebenwirkungen durch die Pille richtig handeln

und ihre*n Gynéakolog*in informieren.

5.7 Stichprobenkonstruktion

Der Fragebogen richtet sich an Madchen und jungen Frauen ab einem Alter von 14
Jahren, unabhangig davon, ob oder welches Verhitungsmittel angewendet wird.
Die Grundgesamtheit bilden dementsprechend alle Madchen ab einem Alter von 14
Jahren, ohne jegliche Einschrankungen wie zum Beispiel Bildungsstand, Herkunft,
Wohnort oder Religionszugehdrigkeit. Aus Grinden begrenzter Zeit sowie Kapazi-
taten wird daher eine Stichprobe gezogen (Gelegenheitsstichprobe, Ad-hoc-
Stichprobe). Ausgeschlossen werden lediglich mannliche Personen sowie Mad-
chen unter 14 Jahren. Die StichprobengréBe N soll nach Mdglichkeit zwischen 180
und 200 Personen liegen. Des Weiteren soll die Altersverteilung weitestgehend
ausgeglichen sein und es wird angestrebt in etwa eine gleiche Anzahl an Schiule-
rinnen, Studentinnen sowie Berufstatigen und Arbeitssuchenden zu erreichen, um
die Grundgesamtheit bestmdglich abbilden zu kénnen. Die Altersgrenze ab 14 Jah-
ren wurde aus mehreren Grinden ausgewahlt: Die Deutsche Gesellschaft fir Gy-
nakologie und Geburtshilfe (DGGG) hat im Jahr 2010 gemeinsam mit der Ar-
beitsgemeinschaft Medizinrecht (AG Medr) eine Leitlinie ,Stellungnahme zu
Rechtsfragen bei der Behandlung Minderjahriger* formuliert, die Gynékolog*innen
bei Entscheidungsfragen unterstitzen soll (DGGG, 2010, S. 1ff.). Die Leitlinie wird
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derzeit Gberarbeitet, wann die Uberarbeitung abgeschlossen sein wird, ist noch
nicht bekannt, trotzdem wird sich auf die Leitlinie bezogen. Darin hei3t es, dass bei
der Behandlung einer noch nicht volljahrigen Person, zwischen Geschéafts- und
Einwilligungsféhigkeit unterschieden wird. Demnach tritt laut Gesetz die volle Ge-
schéaftsfahigkeit erst mit Vollendung des 18. Lebensjahres ein, unabhangig vom
individuellen Reifegrad der Person ein. Bei der Einwilligungsfahigkeit hingegen gibt
es keine gesetzliche Altersgrenze, da bei jungen Menschen der Reifeprozess zu
unterschiedlich verlauft. Aufgrund dessen sind Arzt*innen dazu verpflichtet, sich in
jedem Einzelfall ein eigenes Bild von der Einwilligungsfahigkeit minderjahriger Pati-
ent*innen zu machen. Es qilt zu entscheiden, ob die minderjahrige Person ,[...]
nach seiner geistigen und sittlichen Reife die Bedeutung und Tragweite des Ein-
griffs und seiner Gestattung zu ermessen vermag” (DGGG, 2010, S. 5). Dies erfolgt
in einem Aufklarungsgespréach zwischen Arzt*Arztin und Patient*in. Sofern der*die
Arzt*Arztin seine*n Patient*in fir eindeutig einwilligungsfahig halt, kann der*die
Patient*in allein entscheiden (DGGG, 2010, S. 5). Im Hinblick auf die Verschrei-
bung der Pille haben Arzt*innen sehr haufig mit minderjahrigen Patientinnen zu tun.
Ab einem Alter von 14 Jahren ist es Arzt*innen erlaubt, nach sorgfaltiger Priifung
der Einwilligungsfahigkeit, die Pille den minderjahrigen Madchen zu verschreiben,
sogar ohne Einwilligung der Erziehungsberechtigten (DGGG, 2010, S. 9f.). Ein wei-
teres Entscheidungskriterium fir die Altersgrenze ab 14 Jahren war, dass min-
derjahrige Personen ab dem 14. Lebensjahr laut Jugendgerichtsgesetz (JGG) § 1
Persénlicher und sachlicher Anwendungsbereich bestraft werden kdnnen (Bun-
desministerium der Justiz und fir Verbraucherschutz, 2016). Dieses Gesetz ist flr
minderjahrige Personen ab 14 Jahren uneingeschrankt anwendbar und zeigt, dass
Minderjahrige ab dem Alter von 14 Jahren fir ihr Handeln Verantwortung Utber-

nehmen missen.

5.8 Akquirierung der Teilnehmerinnen

Die Akquirierung der Teilnehmerinnen wurde breit gestreut, um eine mdglichst ho-
he Anzahl (N) zu erhalten. Den Fragebogen gibt es sowohl in Papierform als auch
in einer Online-Version. Beide Versionen sind identisch von den Fragen. Es wurden
16 gynékologische Praxen in Bremen und Niedersachsen angeschrieben, ob sie

einer Unterstitzung im Rahmen der Datenerhebung zustimmen. 4 Praxen haben
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zugesagt, 2 abgesagt und 10 gaben gar keine Rickmeldung. Der Fragebogen in
Papierform wurde demnach in 4 gynakologischen Praxen in ausgelegt. Patientin-
nen konnten den Bogen schon wahrend der Wartezeit im Wartezimmer in Ruhe
ausfullen und diesen im Anschluss in einer Box, die ebenfalls in den Praxen aufge-
stellt wurden, hineinwerfen. Das ersparte den Teilnehmerinnen eine eigenstandige
Ricksendung des Fragebogens und somit Zeit und Aufwand. Die Boxen wurden
samt den Fragebdgen am Ende der Datenerhebung wieder eingesammelt. Die
Fragebdgen wurden in den Arztpraxen ausgelegt, jedoch haben die Arzthelferinnen
in den einzelnen Praxen die Patientinnen zusétzlich auf den Fragebogen aufmerk-
sam gemacht, um noch mehr Personen zu erreichen. Sie waren im Zu-
sammenhang mit der Datenerhebung und Akquirierung der Teilnehmerinnen wert-
volle Unterstitzerinnen. Die Erstellung des Online Fragebogens erfolgte Uber das
Online Umfragen Tool ,Umfrage Online“. Der Link des Fragebogens,
https://www.umfrageonline.com/s/pille2016 wurde im weiteren Verlauf privat Uber

die Online Netzwerke XING und Facebook sowie in der 6ffentlichen Facebook-
Gruppe ,Universitat Bremen® geteilt. Aulerdem wurde er Uber den E-Mail Verteiler
des Fachbereichs 11: Human- und Gesundheitswissenschaften der Universitat
Bremen verdffentlicht. Dartber hinaus veréffentlichte die Apothekerkammer Bre-
men den Fragebogen auf ihrer Homepage und schickte zudem ein Fax mit dem
Vorhaben und dem Ziel der Umfrage an alle Apotheken im Land Bremen. Ziel da-
bei war es, den Befragungsradius nochmals zu erweitern. Dazu wurde die erste
Seite des Fragebogens vervielfaltigt, der das Thema sowie die Dauer der Umfrage
bekannt gegeben haben, auf die Anonymitét der Datenerhebung hingewiesen so-
wie den Link zu der Online Version des Fragebogens verwiesen haben. Diesen
Zettel haben Apotheker*innen Madchen und jungen Frauen beispielsweise mitge-
geben, wenn ein Pillenrezept in der Apotheke eingeldst wurde. Der Zeitraum der

Datenerhebung erstreckte sich vom 15. September bis zum 30. November 2016.

5.9 Statistische Datenauswertung

Die Datenauswertung erfolgte, sofern einzelne Diagramme und Abbildungen nicht
von dem Online Tool Umfrage Online Gbernommen wurden, mit dem Statistik-
programm SPSS sowie Microsoft Excel 2010 Die Ergebnisse der analysierten Vari-
ablen wurden fiir eine gute Ubersicht sowohl beschrieben als auch in Tabellen oder


https://www.umfrageonline.com/s/pille2016

Methode 64

Diagrammen graphisch dargestellt. Zum Zweck der beschreibenden Darstellung
kamen MaBe der deskriptiven Statistik zum Einsatz. Die Datenauswertung bedient
sich der deskriptiven Statistik. Auf diese Weise kann der Datensatz Ubersichtlich
dargestellt werden. Im Idealfall sollen im Anschluss bei der Dateninterpretation
Schlussfolgerungen von der Stichprobe auf die Grundgesamtheit gezogen werden
kénnen (Raithel, 2008, S. 119f.). Die Analysemethode ist dabei univariat (deskrip-
tiv). Ausgangspunkt der Analyse sind die (Roh-)Daten, die nach der Frage-
bogenerhebung ermittelt wurden (Bortz & Ddéring, 2006, S. 2f.). Sie enthalt Aus-
wertungsmethoden, die sich auf die stetigen (kontinuierliche) oder auch auf die
diskreten (diskontinuierliche) Variablen beziehen. Stetige Variablen kénnen jeden
beliebigen Wert innerhalb eines bestimmten Intervalls annehmen, dies sind zum
Beispiel die Variablen Alter, KorpergroBe oder Koérpergewicht. In diesen Féllen
wurden Haufigkeitsauszahlungen durchgefihrt, der Mittelwert (M), die Minimum-
und Maximum-Werte sowie die Standardabweichung (SD) berechnet. Diskrete Va-
riablen hingegen kénnen nur bestimmte Werte annehmen, dazu gehéren zum Bei-
spiel die Variable Raucherstatus, Nationalitat, Berufsstatus, die Frage nach der
regelméBigen Anwendung eines Verhitungsmittels oder die Frage, ob die Verhi-
tungsmethode schon einmal gewechselt wurde. In diesen Fallen wurden Haufig-
keitstabellen erstellt und die jeweiligen Haufigkeiten beschrieben. Darlber hinaus
werden diskrete Variablen dahingehend differenziert, ob sie zwei Merkmalsauspra-
gungen haben (dichotom) wie das Geschlecht oder der Raucherstatus oder ob sie
mehrere Merkmalsauspragungen haben (polytom) wie die Nationalitat oder der
Berufsstatus. Die stetigen wie auch die diskreten Variablen wurden sowohl absolut
als auch relativ in Balken- und Kreisdiagrammen dargestellt (Bortz & D&ring, 2006,
S. 2ff.; Raithel, 2008, S. 119ff.).

Die Frage 9, bei der die Teilnehmerinnen auf einer Skala von 0 bis 5 ankreuzen
sollten wie sehr sie sich Uber Risiken und Nebenwirkungen der Pille Gedanken
machen beziehungsweise wie sehr sie von positiven Wirkungen durch die Pille pro-
fitieren, entspricht dem Skalenniveau einer Intervallskala. Die Abstande der Werte
sind gleich groB3 und die Intervalle besitzen die gleiche GréBe, sodass zwischen
den Zahlen stets dieselbe Differenz besteht. Die Verhéltnisse der Werte zueinander
sind jedoch nicht gleich den Verhaltnissen der Starke der Eigenschaften. Auch hier
wurden Haufigkeitstabellen erstellt und die jeweiligen Haufigkeiten beschrieben.
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Die offenen Fragen, die den Teilnehmerinnen beispielsweise erméglichten etwas
Uber ihre veréanderte Denkweise im Hinblick auf die éffentliche Diskussion um die
Pille zu schreiben sowie alle Fragen, die ein Zusatzfeld ,Sonstiges” oder ,Andere®
enthielten, wurden gelesen und entsprechend ihrer Aussagen in verschiedene Ka-
tegorien eingeteilt. Auch hier erfolgten wieder grafische Darstellungen in Form von
Balken- oder Kreisdiagrammen.

Die in der Datenauswertung dargestellten und beschriebenen Variablen werden im
Kapitel der Dateninterpretation entsprechend in Zusammenhang gebracht und in-
terpretiert.
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6 Ergebnisse

Im Folgenden werden die Ergebnisse prasentiert, die im Zuge der Fragebogener-
hebung gesammelt und aufbereitet wurden. Dies erfolgt Uberwiegend mittels ver-
schiedener grafischer Darstellungen in Form von Balken- oder Tortendiagrammen
sowie beschreibender und erklarender Texte. Zu Beginn wird das Erhebungsme-
dium néher beschrieben sowie Erfahrungen mit der Datenerhebung beschrieben.
Im Anschluss wird die Stichprobe erlautert, bevor dann in gleicher Reihenfolge wie
in dem Fragebogen die Ergebnisse der sechs Themenbereiche dargestellt werden.

Das Umfragetool

Das Online-Tool Umfrage Online hat jeder teilnehmenden Person eine Identifikati-
onsnummer (ID) zugeordnet und ermdglichte sowohl einen grafischen Bericht tber
alle erfassten Daten als auch eine Ubersicht der einzelnen Datensétze pro Person,
die mit dem Datum sowie der Uhrzeit der Teilnahme dokumentiert sind. Im Rohda-
tenexport war es daher moglich, einzelne, wegen lickenhafter oder bewusst unsin-
niger Beantwortung nicht verwertbare Fragebdgen zu entfernen. Darlber hinaus
bietet das Umfrage Tool eine Datenauswertung aller erhobenen Daten an, die auf
einer eigenen Entwicklung basiert. Die Grafiken werden daher teilweise vollstandig
von dem Umfrage-Online-Tool Gbernommen und sind entsprechend gekennzeich-
net. Falls dies nicht geschieht, erfolgte eine Aufbereitung der Daten mit Hilfe von
Microsoft Excel 2010 und SPSS.

Erfahrungen mit der Fragebogenerhebung

Die Umfrage stiel3 bei Madchen und Frauen auf sehr viel Interesse. Innerhalb kir-
zester Zeit hatten mehrere hundert Teilnehmerinnen den Fragebogen bearbeitet.
Der Link zu der Umfrage wurde allein Uber Facebook 28 Mal geteilt und erreichte
dadurch sehr viele potentielle Teilnehmerinnen. Zudem erhielt ich sehr viele private
Anfragen, in denen der Wunsch geduBert wurde, die Arbeit nach der Fertigstellung
zu lesen oder aber Nachrichten, in denen mir mitgeteilt wurde, dass es sich bei
meiner Masterarbeit um ein sehr wichtiges und vor allem interessantes und rele-
vantes Thema handelt. Die Ricklaufquoten sowie der Zuspruch bestatigten mich
daher in der Auswahl und Bearbeitung des von mir gewéhlten Themas.
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6.1 Stichprobe

Insgesamt nahmen 824 Madchen und Frauen wahrend des vorgegebenen Zeit-
raums teil. Nach einer Plausibilitdtsprifung wurden 67 Datensatze aufgrund unzu-
reichender sowie nicht verwendbarer Informationen von der Datenauswertung aus-
geschlossen. Darunter fielen beispielsweise Datenséatze, die falschlich oder un-
glaubwurdig ausgefillt wurden (beispielsweise ein Alter von 120 Jahren) oder aber
.fehlende Werte“ enthielten (missing values). Dafur kénnen unterschiedliche As-
pekte verantwortlich sein, beispielsweise weil eine Frage zu persoénlich ausfallt und
deshalb von der befragten Person nicht beantwortet werden mdchte (Raithel, 2008,
S. 126). Um Verzerrungen zu vermeiden, blieben solche Datensatze unbe-
ricksichtigt. Letztendlich basierte die Auswertung demnach auf 757 Datensatzen
(N=757), 8 Prozent (67/824*100) wurden aus dem Datensatz entfernt und fanden
keine weitere Berlcksichtigung in der Datenauswertung. Nach Durchsicht der Da-
tensatze wurde das Alter auf 14 bis 40 Jahre beschrankt, da ab einem Alter von 40
Jahren keine aussagekraftigen Ergebnisse mehr vorlagen.

6.2 Individuelle Charakteristika der Teilnehmerinnen

Im Folgenden werden die personenbezogenen Angaben der Stichprobe Ubersicht-
lich dargestellt (Abbildung 4-8). Dabei werden Alter, KorpergréBe, Korpergewicht
sowie der daraus ermittelten Body Mass Index (BMI) angegeben, zusatzlich der
Hauptberuf, das Einkommen, die ,durchlebte” Schulform, die Nationalitat, die Reli-
gionszugehorigkeit und der Raucherstatus.
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Abbildung 4: Altersverteilung und Haufigkeiten des Alters

Anhand der Abbildung 4 kann gezeigt werden, wie sich die insgesamt 757 Teil-
nehmerinnen auf die verschiedenen Altersklassen 14 bis 40 verteilen. Besonders
haufig nahmen Frauen im Alter zwischen 22 und 27 Jahren teil. So entfallen mehr
als die Halfte, namlich 460 der insgesamt 757 Teilnehmerinnen der Altersklasse
zwischen 22 und 27 Jahren (61%). Dagegen ist die Anzahl der Teilnehmerinnen
sowohl in der Altersklasse zwischen 14 bis 17 Jahren als auch in der der 35 bis 40-
Jahrigen sehr gering ist. In diesen Altersklassen haben lediglich 35 bzw. 19 Mad-
chen und Frauen an der Umfrage teilgenommen. Der Mittelwert (M) des Alters liegt
bei 24,3 Jahren, bei einer Standardabweichung (SD) von 4,3. Dies bedeutet, dass
die Umfrageteilnehmerinnen im Durchschnitt etwa zwischen 20 und 28 Jahren alt
sind (24,3 +/- 4,3).
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KorpergroBe
Alle 757 Teilnehmerinnen gaben ihre KorpergroBe in Meter an. Die kleinste Person
hatte eine KdrpergréBe von 1,45m wahrend die gréBte Person 1,94m grol3 war.
Der Mittelwert (M) betragt 1,69 und die Standardabweichung (SD) 0,07. Die Teil-
nehmerinnen der Stichprobe sind damit in etwa zwischen 1,62m und 1,76m grof3
(1,69 +/- 0,07).

Kérpergewicht

Alle ausgewerteten Teilnehmerinnen gaben ihr Kdrpergewicht in Kilogramm an.
Dies reichte von 40kg bis 125kg. Der Mittelwert (M) betragt 64,54kg, die Stan-
dardabweichung (SD) 11,61kg. Die Teilnehmerinnen der Stichprobe wiegen dem-
nach in etwa zwischen 53kg und 77kg (65 +/- 12).

B Untergewicht
(< 18,5 kg/m?)

B Normalgewicht
(18,5 - 24,9 kg/m?)

m Ubergewicht
(25,0 - 29,9 kg/m?)

B Adipositas
(ab 30,0 kg/m?)

Abbildung 5: Haufigkeitsverteilungen des BMI

Der BMI der Teilnehmerinnen wurde entsprechend der Formel 1.1 berechnet. Der
geringste BMI lag bei 15,2 (Untergewicht) und der héchste BMI einer Teilnehmerin
lag bei 47,3 (Adipositas). Der Mittelwert (M) aller errechneter BMI liegt bei 22,71,
die Standardabweichung (SD) betrug 3,74. Danach variiert der BMI innerhalb der
Stichprobe zwischen 18,97 und 26,45 (22,71 +/-3,74). Die Abbildung 5 zeigt die
Haufigkeitsverteilungen der BMI-Werte und die entsprechenden WHO Kategorisie-
rungen (WHO, 2016). Demnach fallt der gréte Anteil der Stichprobe mit 75% (568)
in die Gruppe der Normalgewichtigen, 15% (113) in die Gruppe der Ubergewichti-
gen und 6% (43) beziehungsweise 4% (33) in die Gruppe der Untergewichtigen
bzw. Adipdsen.
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Abbildung 6: Haufigkeitsverteilungen des Hauptberufs

Die Abbildung 6 bildet die angegebenen Hauptberufe der Teilnehmerinnen sowie
deren jeweilige Haufigkeiten ab. Die Hauptberufe sind unterteilt in Studentin, Be-
rufstatig, Schulerin, Arbeitssuchend und Hausfrau, wobei die Kategorie Berufstatig
ebenso Auszubildende und Personen einschlie3t, die ein Freiwilliges Soziales Jahr
absolvieren oder die sich in Elternzeit befinden. Alle 757 Teilnehmerinnen gaben
ihren Hauptberuf an. Mehr als die Halfte (450, 59,5%) aller Teilnehmerinnen sind
Studentinnen. Ein weiterer groBer Anteil entféllt der Kategorie Berufstatig (222,
29,3%). Daneben nahmen 48 Schilerinnen (6,3%) an der Umfrage teil und 35
(4,6%) bzw. 2 (0,3%) gaben an, Arbeitssuchend oder Hausfrau zu sein.

Schulform
)
Schilerinnen
;48_/
1 1
(Fach)- ( Integrierte R
Gymnasium Gesamtschule Oberschule
24 S 8 ) 16

Abbildung 7: Haufigkeiten der Schulformen teilgenommener Schiilerinnen
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Von den 48 Schulerinnen, die an der Umfrage teilgenommen haben, gingen 24 von
ihnen auf ein (Fach-)Gymnasium, 8 Schilerinnen auf eine Integrierte Gesamt-
schule und 16 auf eine Oberschule (Abbildung 7). Die Oberschule umfasst Schile-

rinnen, die zur Real- oder Hauptschule gehen und beinhaltet nicht das Gymnasium.

Einkommen
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Nettoeinkommen/Monat

Abbildung 8: Haufigkeiten angegebener Einkommen der Berufstatigen

Die Einkommensklassen der Teilnehmerinnen wurden in vier Kategorien unterteilt:
0 bis 500 Euro, 501 bis 1.000 Euro, 1.001 bis 2.000 Euro und tber 2.000 Euro.
Insgesamt 222 Personen gaben ihr Einkommen an. Dazu gehdren diejenigen, die
angegeben haben, berufstatig zu sein, eine Ausbildung oder ein Freiwilliges Sozi-
ales Jahr zu machen oder in Elternzeit zu sein und somit ein regelmaBiges Ein-
kommen beziehen. Die Abbildung 5 zeigt, dass die Einkommensklasse 1.001 bis
2.000 Euro am haufigsten (116) unter den Berufstatigen vorkommt, wohingegen die
Einkommensklasse 0 bis 500 Euro am wenigsten stark (8) vertreten ist. 69 der 222
teilgenommenen Berufstatigen gaben an ein monatliches Nettoeinkommen von
tber 2.000 Euro zu haben (Abbildung 8).

Nationalitat
731 der insgesamt 757 Teilnehmerinnen hatte die deutsche Nationalitat sind, was
einen Anteil von knapp 97% ausmacht. Dartber hinaus nahmen nur einige wenige

Teilnehmerinnen mit anderen Nationalitédten, teil. Diese Angaben wurden aber we-
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gen der jeweils geringen Anzahl nicht gesondert bericksichtigt, da sich daraus kei-
ne Besonderheiten ableiten lieBen.

Religionszugehorigkeit

Ebenso wie die Nationalitat wurde von allen Madchen und Frauen, die an der Um-
frage teilgenommen haben die Religionszugehérigkeit angegeben. Die drei hau-
figsten genannten Antworten waren evangelisch-lutherisch (371), rdmisch-katho-
lisch (173) sowie konfessionslos (175) und machen damit einen Anteil von knapp
95% aus. Da keine Besonderheiten in den entsprechenden Datensatzen im Zu-
sammenhang mit der Religionszugehdrigkeit und Verhitungsaspekten festgestellt
werden konnte, wird auch diese Variable im weiteren Verlauf der Interpretation

nicht weiter beachtet.

Raucherstatus

Der Fragebogen hat auBBerdem den Raucherstatus der Teilnehmerinnen abgefragt.
97 Teilnehmerinnen (12,8%) gaben an zu rauchen, 660 Teilnehmerinnen (87,2%)
und damit ein GroBteil der Umfrageteilnehmerinnen, sind Nichtraucherinnen. Die
Anzahl taglich gerauchter Zigaretten variiert nach Angaben der 97 Raucherinnen
zwischen 1 und 30 Stuck.

6.3 Verwendete Verhiutungsmethoden

Nachfolgend werden die Ergebnisse referiert, die sich mit dem VerhGtungsverhal-
ten der M&dchen und Frauen beschaftigen.

RegelméBige Anwendung eines Verhitungsmittels

Zum Zeitpunkt der Datenerhebung verwendeten 621 (82%) der insgesamt 757
Teilnehmerinnen regelmanig ein VerhGtungsmittel. Lediglich 136 (18%) Teilnehme-
rinnen gaben an, auf ein Verhatungsmittel zu verzichten. Dazu folgte zun&chst die
Frage, ob regelméaBig ein Verhutungsmittel angewendet wird. Sofern dies bejaht
wurde, folgten Fragen Uber die Verhitungsmethode. Die Ergebnisse werden nach-
folgend dargestellt.
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Abbildung 9: Haufigkeitsverteilung der Erstanwendung eines VerhlUtungsmittels nach Altersklassen

Die 621 Personen, die angegeben haben, regelmaBig ein Verhitungsmittel anzu-
wenden, wurden aufBerdem nach ihrem Alter befragt, in dem sie zum ersten Mal ein
Verh(Otungsmittel angewendet haben. Die vorgegebenen Antwortmdglichkeiten
wurden in finf Kategorien unterteilt: jinger als 14 Jahre, 14 bis 16 Jahre, 17 bis 19
Jahre, 20 bis 22 Jahre sowie alter als 22 Jahre. In der Abbildung 9 wird deutlich,
dass ein GroBteil (338, 54,4%) der Madchen und Frauen im Alter zwischen 14 und
16 Jahren erstmals ein Verhatungsmittel in Anspruch genommen haben. 211 Per-
sonen (34%) wendeten im Alter zwischen 17 und 19 Jahren erstmals ein Verhi-
tungsmittel an, 40 Personen (6,4%) im Alter zwischen 20 und 22 Jahren. Lediglich
23 (3,7%) der Umfrageteilnehmerinnen wendeten bereits vor inrem 14. Lebensjahr
ein Verhitungsmittel an und wiederrum 9 Personen (1,5%) waren alter als 22 Jahre

als sie erstmals ein Verhitungsmittel in Anspruch genommen haben.
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Abbildung 10: Ubersicht der angewendeten Verhiitungsmethoden und ihre jeweiligen Haufigkeiten

Die Umfrageteilnehmerinnen gaben Auskunft Uber ihr aktuell verwendetes Verhi-
tungsmittel (Abbildung 10). Es standen ihnen 11 verschiedene Antwortmoglichkei-
ten zur Verfligung. Sofern das verwendete Verhutungsmittel nicht dabei war, ver-
fugte die Umfrage Uber die Kategorie ,Andere“. 9 der 621 Madchen und Frauen,
die regelmaBig ein Verhitungsmittel anwenden, nutzten dieses Antwortfeld. Die
Abbildung 10 stellt die angewendeten Verhitungsmethoden dar. Die Kategorie
,<Andere” beinhaltet die Verhitungsmethoden Kupferkette (5), Temperaturmethode
(2) sowie Verhttungsstabchen (2). Die Abbildung zeigt deutlich, dass die Pille die
am haufigsten angewandte VerhlUtungsmethode unter den Teilnehmerinnen ist.
Insgesamt 429 von 621 nehmen die Pille regelmaBig ein, das entspricht 69%. Das
Kondom ist die zweithaufigste verwendete Verhitungsmethode, 91 Madchen und
Frauen gaben an, regelmafig mit einem Kondom zu verhlten. 33 Teilnehmerinnen

gaben an mit der éstrogenfreien Minipille zu verhiten. Weitere Verhitungsmetho-
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den wie das Verhitungszépfchen, das Verhitungspflaster, die Dreimonatsspritze
sowie das Diaphragma wurden von den Frauen eher selten angekreuzt, zwischen 1
und 4 Frauen gaben an, eine dieser Verhitungsmethoden regelmafBig anzuwen-

den.

6.4 ,Alles rund um die Pille“

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Datenauswertung dargestellt, die sich im
Zusammenhang mit der Pillenanwendung ergeben haben.

Pillenpraparate

Sofern die Madchen und Frauen die Pille als Verhiitungsmethode angegeben ha-
ben, wurden sie im Anschluss nach ihrem aktuell verwendeten Pillenpréparat ge-
fragt. Die Abbildung 11 zeigt alle genannten Pillenpraparate, der 429 Umfrageteil-
nehmerinnen, absteigend sortiert nach ihren Haufigkeiten. Insgesamt wurden 56
verschiedene Pillenpraparate genannt. Auffallig ist, dass die Pille Maxim® (71) mit
Abstand am haufigsten angewendet wird. Haufig genannt wurden auf3erdem die
Praparate Velafee® (29) sowie Lamuna® (27). Manche Pillenpraparate wurden nur
von einer Umfrageteilnehmerin genannt, so zum Beispiel die Pillen Amicette®,

Zoely®, Femigoa® oder Evakadin®.
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Abbildung 11: Ubersicht der Pillenpréparate absteigend nach den genannten Haufigkeiten
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Zeitraum, seitdem die angegebene Pille eingenommen wird

M ldnger als 6 Monate

B weniger als 6 Monate

Abbildung 12: Haufigkeitsverteilung der Frage ,Wie lange nimmst du diese Pille schon?*

In diesem Zusammenhang wurden die Madchen und Frauen auch gefragt, wie lan-
ge sie ihre angegebene Pille bereits anwenden. Es wurden die zwei Antwortka-
tegorien ,langer als 6 Monate” und ,weniger als 6 Monate“ vorgegeben. Die Frage
ist nicht zu verwechseln mit der Frage nach der Erstanwendung der Pille. Die Ab-
bildung 12 zeigt deutlich, dass die Mehrheit (89%) ihre aktuell angewendete Pille
bereits langer als 6 Monate einnimmt und dementsprechend keinen Pillenwechsel
oder eine Veranderung der VerhGtungsmethode in den vergangenen Monaten vor-
genommen hat. Lediglich 46 Madchen und Frauen (11%) gaben an, ihre derzeitige
Pille weniger lang als 6 Monate einzunehmen.

Grinde fir Pilleneinnahme

0 50 100 150 200 250 300 350 400

Verhitung 360

Steuerung des Menstruationszyklus 182
Menstruationsbeschwerden - 156
hesseres Hauthild | 93
schwere Akne | 25

Wunsch des Partners 14

Griinde fiir Pilleneinnahme

Wunsch des/der Erzieshungsberechtigten 9

Sonstiges 14

Abbildung 13: Einnahmegriinde fir die Pille mit entsprechenden Haufigkeitsverteilungen (Umfrage
Online)
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Die Abbildung 13 bildet die Pilleneinnahmegrinde der Anwenderinnen ab. Pro
Teilnehmerin konnten mehrere Griinde angegeben werden. Neun mégliche Griinde
wurden vorgegeben, die Antwortkategorie ,Sonstiges® gab ihnen zusétzlich die
Mdglichkeit, weitere nicht aufgefihrte Griinde zu nennen. Diese Kategorie befindet
sich am Ende der Abbildung und beinhaltet Einnahmegriinde wie Stimmungs-
schwankungen (1), Endometriose (3), Hormonkrankheiten (2) oder das Ausbleiben
der Regelblutung aufgrund von Untergewicht (1) ebenso wie das Polyzistische
Ovar-Syndrom (4) oder ein Uberschuss an méannlichen Hormonen (3). Es zeigt
sich, dass der groBte Teil der Pillenanwenderinnen die Pille aus Verhitungsas-
pekten anwendet (84%). Darliber hinaus wird die Pille haufig (zuséatzlich) zur Steu-
erung des Menstruationszyklus‘ (42%) oder bei Menstruationsbeschwerden (36%)
verwendet. Auch kosmetische Aspekte wie der Wunsch nach einem besseren
Hautbild (22%) bewegt Madchen und Frauen dazu, die Pille anzuwenden.

Pillenwechsel und Beweggriinde

Griinde fir einen Pillenwechsel

0O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Rat der Frauenarztin 76
Gewichtszunahme 49
Hautbild schlechter als vorher 49
Zwischenblutungen | 43
depressive Verstimmungen ' 42
Angst vor Nebenwirkungen durch Pille 35
Kopfschmerzen 32
weniger Lust auf Sex durch Pille - 30
Migrane 24
Verhiitungsmethode gewechselt 9
Wassereinlagerungen - 7
Thrombose 4
Lungenembolie | 0
Sonstiges 7 92

Abbildung 14: Griinde flr einen Pillenwechsel mit entsprechenden Haufigkeitsverteilungen (Umfrage
Online)

Die Frage, ob die Anwenderinnen die Pille schon einmal gewechselt haben, beant-
worteten 272 (63%) mit Ja und 157 (37%) mit Nein. Sofern die Frage mit Ja beant-
wortet wurde, folgte die Frage nach den Griinden fiir einen Pillenwechsel. Es konn-
ten pro Teilnehmerin unbegrenzt viele Kreuze gesetzt werden. Die vorgegebenen
Grunde werden in der Abbildung 14 dargestellt. Die Kategorie ,Sonstiges” ist am
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Ende der Abbildung abgebildet und wurde von 92 Teilnehmerinnen in Anspruch
genommen. Sofern keine oder nicht alle der 13 vorgegebenen Grinde den persén-
lichen Wechselgriinden entsprachen, konnten weitere Angaben gemacht werden.
Die Abbildung zeigt, dass diese Kategorie sogar die gréBte darstellt. Die eingetra-
genen Antworten in der Kategorie ,Sonstiges® wurden in insgesamt vier Gruppen
eingeteilt: Kosten, Nebenwirkungen, Hormondosis-Reduktion sowie fehlende Ver-
fugbarkeit. Insgesamt 50 Madchen und Frauen gaben als Grund fiir einen Pillen-
wechsel an, dass sie auf ein glnstigeres Praparat umgestiegen sind. 30 gaben
weitere Nebenwirkungen an, die nicht aufgefihrt wurden, die jedoch zu einem Pil-
lenwechsel flhrten. Dazu gehdérten unter anderem Haarausfall, Hautausschlag,
starkere Menstruationsbeschwerden als mit der alten Pillen, Sehstérungen oder
Ubelkeit. Weitere 9 Madchen und Frauen haben die Pille gewechselt, um die Hor-
mondosis zu reduzieren, weil sie ihren Kérper weniger starken Hormonen ausset-
zen wollten. SchlieBlich gaben 3 Teilnehmerinnen an ihre Pille gewechselt zu ha-
ben, da ihre alte nicht mehr auf dem Markt erhaltlich war.

Weiterhin zeigt die Abbildung, dass 76 Madchen und Frauen (28%) die Pille auf
Rat ihrer Gynakolog*innen wechselten. Jeweils 49 (18%) gaben an, die Pille auf-
grund von Gewichtszunahme und/oder eines schlechteren Hautbilds gewechselt zu
haben. Zwischenblutungen waren fiir 43 der Teilnehmerinnen (16%) der Grund fir
einen Pillenwechsel. 35 Teilnehmerinnen (13%) wechselten die Pille aus Angst vor
Nebenwirkungen durch die alte Pille. Auftretende Kopfschmerzen bewegten 32
Madchen und Frauen (12%) dazu, die Pille zu wechseln und 30 (11%) wechselten
die Pille, da sie durch ihre alte Pille weniger Lust auf Sex verspurten. Fir 24 Teil-

nehmerinnen (9%) war Migrane der Grund fiir einen Pillenwechsel.

Personliche Einschatzung uber positive und negative Aspekte der Pille

Anhand von drei vorgegebenen Satzen sollte der Abwagungsprozess ermittelt
werden, den Madchen und Frauen im Zusammenhang mit einer Verhitungsent-
scheidung leisten missen. Die Teilnehmerinnen beurteilten dazu jeden Satz mit-
tels einer Skala von 0 bis 5 nach ihrem subjektiven Empfinden. Darlber hinaus
bestand die Mdglichkeit, den Satz mit ,nicht zu beurteilen” zu bewerten. Die Ta-
belle 12 zeigt die Bedeutungen der jeweiligen Zahlen. Jeder Satz wurde 429 Mal

bewertet, namlich von allen Pillenanwenderinnen
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0 1 2 3 4 5

Gar nicht | Wenig | Eher wenig | Eher stark | Ziemlich stark | Sehr stark

Tabelle 12: Skalenbeschriftung von 0 bis 5 (eigene Darstellung)

Kreise auf einer Skala von 0 bis 5 ein...

1. ..wie stark Du Dir Sorgen machst liber Risiken, die durch die Pille entste-
hen kénnen.

B 0 (gar nicht)

B 1 (wenig)

B 2 (eher wenig)

B 3 (eher stark)

B 4 (ziemlich stark)
m 5 (sehr stark)

1 nicht zur beurteilen

Abbildung 15: Haufigkeitsverteilungen der Aufgabe ,Kreise auf einer Skala von 0 bis 5 ein, wie stark Du
Dir Sorgen machst Uber Risiken, die durch die Pille entstehen kénnen*

2. ..wie stark Du durch Nebenwirkungen der Pille belastet wirst.
22

M 0 (gar nicht)

10

m 1 (wenig)

m 2 (eher wenig)
50 M 3 (eher stark)

M 4 (ziemlich stark)

m 5 (sehr stark)

1 nicht zur beurteilen

Abbildung 16: Haufigkeitsverteilungen der Aufgabe ,Kreise auf einer Skala von 0 bis 5 ein, wie stark Du
durch Nebenwirkungen der Pille belastet wirst.”
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3. ..wie stark Du von positiven Wirkungen der Pille profitierst (abgesehen von
der Verhiitungssicherheit

W 0 (gar nicht)

W 1 (wenig)

m 2 (eher wenig)

H 3 (eher stark)

W 4 (ziemlich stark)
m 5 (sehr stark)

nicht zur beurteilen

108

Abbildung 17: Haufigkeitsverteilungen der Aufgabe ,Kreise auf einer Skala von 0 bis 5 ein, wie stark Du
von positiven Wirkungen der Pille profitierst (abgesehen von der Verhitungssicherheit.”

Die Abbildung 15 bildet ab, wie stark sich die Madchen und Frauen Sorgen Uber
mogliche Risiken machen, die durch die Pille entstehen kénnen. Die h&ufigsten
Antworten lagen bei 3 ,eher stark® (92 Mal) und bei 4 ,ziemlich stark” (92 Mal). Die
Abbildung 16 gibt eine Ubersicht liber die Haufigkeitsverteilungen beziiglich der
personlichen Belastungen durch auftretende Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit der Pille. Es zeigt sich, dass die meisten Antworten in der Kategorie 0 ,gar
nicht* (142 Mal) sowie in der Kategorie 1 ,wenig“ (109 Mal) gemacht wurden.
SchlieBlich bildet die Abbildung 17 die Haufigkeitsverteilungen im Zusammenhang
mit positiven Wirkungen der Pille ab (abgesehen von der Verhitungssicherheit).
Deutlich zu erkennen ist, dass die Antworten in den Kategorien 3 ,eher stark® (108
Mal) und 4 ,ziemlich stark® (96 Mal) am h&ufigsten genannt wurden.

Das Aufklarungsgesprach bei Gynakolog*innen

Die Pillenanwenderinnen sollten im nachsten Schritt das Aufklarungsgesprach bei
ihrer'm Gynékolog*en anhand von 6 kurzen Fragen beurteilen. Jede Frage konnte
mit ,Ja“, ,Nein“ oder ,Ich erinnere mich nicht mehr* beantwortet werden. Die fol-
genden Abbildungen 18 bis 23 zeigen die Auswertungen der 429 Madchen und

Frauen.
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1. Wurdest Du bei der Verordnung Deiner Pille von Deinem*r Gynakolog*in
beraten?

[ RE!

M Nein

Ich erinnere mich nicht

Abbildung 18: Haufigkeitsverteilungen der Frage ,Wurdest Du bei der Verordnung Deiner Pille von Dei-
nem*r Gynakolog*in beraten?*

2. Hast Du alle Aspekte verstanden, die Dir Dein*e Gynakolog*in zur Pille er-
zahlt hat?

mJa

B Nein

7 Ich erinnere mich nicht

Abbildung 19: Haufigkeitsverteilungen der Frage ,Hast Du alle Aspekte verstanden, die Dir Dein*e Gynéa-
kolog*in zur Pille erzahlt hat?

3. Wurdest Du nach Erkrankungen in der Familie befragt?

HlJa

M Nein

@ Ich erinnere mich nicht

Abbildung 20: Haufigkeitsverteilungen der Frage ,Wurdest Du nach Erkrankungen in der Familie befragt?
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4. Hat Dich Dein*e Gynéakolog*in liber mégliche Nebenwirkungen aufgeklart,
die durch die Einnahme der Pille entstehen kénnen?

mJa

® Nein

@ Ich erinnere mich nicht

Abbildung 21: Haufigkeitsverteilungen der Frage ,Hat Dich Dein*e Gynékolog*in tiber mogliche Neben-
wirkungen aufgeklart, die durch die Einnahme der Pille entstehen kénnen?

5. Hat Dein*e Gynékolog*in erzahlt, was Du bei der Einnahme der Pille beach-
ten musst?

HJa

M Nein

Ich erinnere mich nicht

Abbildung 22: Haufigkeitsverteilungen zu der Frage ,Hat Dein*e Gynakolog*in erzahlt, was Du bei der
Einnahme der Pille beachten musst?

6. Wurdest Du von Deinem*r Gynakolog*in gefragt, warum Du die Pille ein-
nehmen moéchtest?

HJa

M Nein

2 Ich erinnere mich nicht

Abbildung 23: Haufigkeitsverteilungen zu der Frage ,Wurdest Du von Deinem*r Gynakolog*in gefragt,
warum Du die Pille einnehmen méchtest?“
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Bei Betrachtung der Abbildungen 18 bis 23 ist zu erkennen, dass bei jeder der 6
Fragen die Uberwiegende Antwort der Madchen und Frauen ,Ja“ lautete. Demnach
wurde der GroBteil bei der Pillenverordnung von Gynéakolog*innen beraten (361,
84%), vor allem auch so beraten, dass die Beratungsinhalte verstanden wurden
(314, 73%). Sie wurden nach Erkrankungen in der Familie befragt (270, 63%), Uber
Nebenwirkungen aufgeklart, die mit der Einnahme der Pille entstehen kénnen (242,
56%), was bei der Pilleneinnahme beachtet werden muss (321, 75%) und auBer-
dem wurden sie nach den Beweggriinden flr die Einnahme der Pille gefragt (290,
68%). 30 Teilnehmerinnen (7%) beantworteten die Frage, ob sie bei der Pillenver-
ordnung von ihrer*m Gynakolog*in beraten wurden mit ,Nein®, 38 Teilnehmerinnen
(9%) entschieden sich fiur ,lch erinnere mich nicht® (Abbildung 18). Die Frage, ob
alle Aspekte verstanden wurden, beantworteten 33 Madchen und Frauen (8%) mit
,Nein“ und 82 (19%) gaben an, sich nicht zu erinnern (Abbildung 19). 79 Teilneh-
merinnen (18%) gaben an nicht nach Erkrankungen in der Familie befragt worden
zu sein, 80 (19%) entschieden sich fur ,lch erinnere mich nicht* (Abbildung 20).
Die Frage, ob eine Aufklarung Uber mdgliche Nebenwirkungen, die mit der Ein-
nahme der Pille einhergehen kbénnen, erfolgte, beantworteten 104 Madchen und
Frauen (24%) mit ,Nein“ (Abbildung 21). Wiederum 83 Teilnehmerinnen (19%)
kreuzten ,Ich erinnere mich nicht® an. 61 Pillenanwenderinnen (14%) beantworte-
ten die Frage, ob sie dartber aufgeklart wurde was sie bei der Pilleneinnahme be-
achten muss mit ,Nein®, 47 (11%) beantworteten die Frage mit ,Ich erinnere mich
nicht® (Abbildung 22). SchlieBlich gaben 82 (19%) an, dass ihr*e Gynékolog*in sie
nicht nach den Grinden fir die Pilleneinnahme gefragt hat, 57 Teilnehmerinnen
(13%) erinnern sich nicht mehr, ob sie gefragt wurden oder nicht (Abbildung 23).

Informationsquellen fiir mégliche Risiken und Nebenwirkungen der Pille

Im weiteren Verlauf wurden die Umfrageteilnehmerinnen gefragt, ob sie wissen, wo
sie sich Uber mdgliche Risiken und Nebenwirkungen ihrer Pille selbststandig infor-
mieren kénnen. Die Frage beantworten 70 Madchen und Frauen mit ,Nein“ und
359 mit ,Ja“. Sofern die Frage mit Ja beantworte wurde, konnten die Teilnehmerin-
nen Beispiele fur potentielle Informationsquellen nennen, dies taten 340 Madchen
und Frauen. Diese werden im Folgenden Ubersichtlich dargestellt.
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Anzahl
0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220 240

Internet 237
Packungsheilage ] 188
Gynakolog*innen I 185

Apotheke | 81
Mutter & Freundinnen | 23
pro familia ] 10
(Fach-)Zeitschriften I 8
Wissenschaftliche Studien j 8
Hersteller |
Robert Koch-Insitut
BZgA
Pillenreport 2015
Rote Liste |
BfArM |

Informationsquellen

5
ma
2
1

Abbildung 24: Informationsquellen Gber mdgliche Risiken und Nebenwirkungen der Pille sowie
Héaufigkeitsverteilungen

Anhand der Abbildung 24 wird erkennbar, dass es hauptsachlich drei Informations-
quellen fur die Teilnehmerinnen im Hinblick auf Risiken und Nebenwirkungen der
Pille gibt. An erster Stelle steht dabei das Internet, insgesamt 237 der 340 Mad-
chen und Frauen, die angegeben haben, dass sie wissen wo sie sich eigenstandig
informieren kdnnen, gaben das Internet an. Das entspricht einem Anteil von 70%.
Als weitere Informationsquellen dienen ebenfalls fir 188 Teilnehmerinnen (55%)
die Packungsbeilage der jeweiligen Antibabypille sowie flr 185 (54%) die Gynako-
log*innen. 81 der Befragten gaben die Apotheke als mdgliche Informationsquelle
an, um etwas Uber die Risiken und Nebenwirkungen der Pille zu erfahren. Das ent-
spricht immerhin einem Anteil von 24%. 23 Umfrageteilnehmerinnen (7%) gaben
an, sich bei ihrer Mutter oder bei Freundinnen Informationen einzuholen, 8 Mad-
chen und Frauen nannten wissenschaftliche Studien als mdgliche Informations-
plattform. Jeweils 2 Teilnehmerinnen (0,6%) gaben den Pillenreport 2015 und/oder
die Rote Liste als Informationsquelle fir potentielle Risiken und Nebenwirkungen

der Pille zu nutzen.

6.5 ,Alles rund um andere Verhiitungsmittel*

Im weiteren Verlauf werden die Datenergebnisse derjenigen Fragen dargestellt, die
sich im Zusammenhang mit Anwenderinnen ,anderer” Verhitungsmittel ergaben.

Sofern die Teilnehmerinnen nicht die Pille als Verhiitungsmethode angekreuzt ha-
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ben, folgten die entsprechenden Fragen zu ihrem jeweiligen Verhltungsmittel, bei-
spielsweise zum VerhUtungsring, zur Hormonspirale oder auch zur Minipille. Von
den 757 Datensétzen, die in die Datenauswertung eingeflossen sind, gaben 429
Madchen und Frauen an, regelmaBig die Pille anzuwenden. Lediglich 136 der Teil-
nehmerinnen gaben an, keine Verhitungsmethode anzuwenden. 192 Teilnehme-
rinnen gaben an, ein anderes Verhitungsmittel als die Pille regelmaBig anzuwen-

den. Diese Daten werden nachfolgend dargestellt.

Zeitraum, seitdem das Verhitungsmittel angewendet wird

52 Umfrageteilnehmerinnen (27%) wenden schon seit ihrer Erstanwendung diese
VerhGtungsmethode an, wahrend 140 Madchen und Frauen (73%) die Frage mit
,Nein“ beantworteten. Sofern die Frage verneint wurde, folgte im Anschluss die
Frage nach dem Zeitraum, seitdem das Verhltungsmittel angewendet wird. Dabei
wurden zwei Antwortmaoglichkeiten zur Auswahl gestellt: langer als 6 Monate oder
weniger als 6 Monate. Auf diese Weise sollte ein Zeitbezug hergestellt werden, der
darstellt, wie lange diese Verhiutungsmethode schon angewendet wird bzw. ob es
in den vergangenen Monaten vielleicht erst gewechselt wurde. 97 Madchen und
Frauen (69%) gaben an, die Verhitungsmethode schon langer als ein halbes Jahr
anzuwenden, wahrend 43 Teilnehmerinnen (31%) die Verhitungsmethode noch

nicht so lange verwenden, namlich weniger als 6 Monate.

Griunde fur die Anwendung dieser Verhitungsmethode

Anzahl
0 20 40 60 80 100 120

einfache Anwendung (keine tdgliche Einnahme) 109
_%0 weniger Nebenwirkungen als die Pille ] 109
g ungefdhrlicher als die Pille 100
% keine Hormonschwankungen wie bei der Pille 98
:-:-l vertraglicher als die Pille 86
;E keine Beeinflussung der Wirkung (z.B. durch Erkrankungen) | 65
:E Vermeidung von Geschlechtskrankheiten | 40

weil ich selten Sex habe | 17

Sonstiges |71 8

Abbildung 25: Haufigkeitsverteilungen der Griinde fur die Anwendung der Verhiitungsmittel
(Umfrage Online)
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Es folgte die Frage nach den Beweggrinden fir die Anwendung der jeweiligen
Verhiitungsmethode, die in der Abbildung 25 nach absteigender Haufigkeit darge-
stellt werden. Dabei wurden acht unterschiedliche Griinde vorgegebenen sowie ein
zusatzliches Feld ,Sonstiges”, sodass die Teilnehmerinnen bei Bedarf weitere
Grinde nennen konnten. Sie konnten beliebig viele Kreuze setzen. Die Kategorie
,2Sonstiges” wurde von 8 Madchen und Frauen in Anspruch genommen: 3 Teilneh-
merinnen gaben ein geringeres Thromboserisiko als Grund an, jeweils 2 Personen
verwenden wahrend der Stillzeit ein anderes Verhitungsmittel oder wenden auf-
grund von Migraneanféllen ein anderes Verhitungsmittel als die Pille an. Eine Teil-
nehmerin gab die Verhinderung von Langzeitschaden (wie z.B. durch die Pille ent-
stehen kénnen) als Grund an.

In der Abbildung ist deutlich zu erkennen, dass die h&ufigsten Grinde far die
Anwendung eines ,anderen” Verhutungsmittels die einfache Anwendung (109) ist,
da nicht an die tagliche Einnahme gedacht werden muss ebenso wie der Grund,
dass weniger Nebenwirkungen als unter Anwendung der Pille auftreten (109). Ein
weiterer, haufiger ausgewahlter Grund ist, dass die jeweiligen Verhitungsmittel
ungeféhrlicher sind als die Pille (100). 98 Teilnehmerinnen gaben an, dass sie
durch ihre jeweilige Verhitungsmethode unter keinen Hormonschwankungen
leiden wie beispielsweise unter Anwendung der Pille und fir 17 Madchen und
Frauen ist der Grund fir ihre Verhitungsmethode, dass sie selten Sex haben.

6.6 Wahrnehmung der Informationen zur Pille

Im Folgenden werden die Ergebnisse dargestellt, die im Zusammenhang mit der
offentlichen Diskussion Uber die Pille ermittelt wurden. Die Fragen zu diesem The-

menblock wurden von allen 757 Teilnehmerinnen beantwortet.
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Verfolgung der offentlichen Diskussion um die Pille in den vergangenen 6
Monaten

H Nein

Abbildung 26: Haufigkeitsverteilungen der Frage ,Hast Du in den vergangenen 6 Monaten die 6ffentliche
Diskussion uber die Risiken und Nebenwirkungen der Pille verfolgt?

Die Abbildung 26 zeigt die Haufigkeitsverteilungen der Frage, ob die 6ffentliche
Diskussion Uber die Risiken und Nebenwirkungen der Pille in den vergangenen 6
Monaten (Zeitpunkt der Datenerhebung) verfolgt wurde. Zu erkennen ist, dass das
Ergebnis Teilnehmerinnen relativ ausgeglichen ist: 417 Madchen und Frauen be-
antworteten die Frage mit ,Ja“ (55%), wahrend 340 der Teilnehmerinnen die Frage
mit ,Nein“ beantwortete (45%).

Informationsmedium

M Internet

M Fernsehen
Freundinnen

W Familie

® Arzte

Abbildung 27: Haufigkeitsverteilungen der Informationsmedien Uber die 6ffentliche Diskussion Uber die
Pille

Die Abbildung 27 stellt die unterschiedlichen Informationsmedien dar, die die Mad-
chen und Frauen auf die 6ffentliche Diskussion tber die Risiken und Nebenwirkun-
gen der Pille aufmerksam gemacht haben. Die Frage wurde von den 417 Madchen
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und Frauen beantwortet, die zuvor angegeben haben, dass sie die 6ffentliche Dis-
kussion mitverfolgt haben. Auch bei dieser Frage war es den Teilnehmerinnen
maglich, mehrere Kreuze zu setzen. Aufféllig ist, dass das Internet mit 247 Nen-
nungen sowie das Fernsehen mit 209 Nennungen die haufigsten Informationsme-
dien sind, die die Madchen und Frauen auf die 6ffentliche Diskussion um die Pille
aufmerksam gemacht haben. Nur 33 Teilnehmerinnen gaben an, dass Arzt*innen

sie auf die 6ffentliche Diskussion aufmerksam gemacht haben.

Veranderungen in der Denkweise uber die Pille

mJa

M Nein

Weil ich nicht

Abbildung 28: Haufigkeitsverteilungen zu der Frage ,Denkst du seitdem anders Uber die Pille?*

Die Abbildung 28 zeigt eine Ubersicht der Antworten zu der Frage, ob sich die Ein-
stellung der Teilnehmerinnen Uber die Pille als Folge der 6&ffentlichen Diskussion
verandert hat. Diese Frage wurde nur von den 417 Teilnehmerinnen beantwortet,
die angegeben haben, dass sie die 6ffentliche Diskussion mitverfolgten. 234 Mad-
chen und Frauen gaben an, ihre Denkweise seither verandert zu haben, das ent-
spricht dem vorwiegendem Anteil von 56%. 117 Teilnehmerinnen beantworteten
die Frage mit ,Nein“, das sind 28%. Und schlie3lich beantworteten 66 Teilnehme-

rinnen die Frage mit ,Weil} ich nicht, was einem Anteil von 16% entspricht.

,Inwiefern hat sich Deine Denkweise verandert?*

Die Umfrageteilnehmerinnen hatten die Mdglichkeit, sofern sich ihre Denkweise
seit der offentlichen Diskussion Uber die Risiken und Nebenwirkungen der Pille
verandert hat, dies in einem kurzen Text néher zu beschreiben. 162 Madchen und
Frauen haben Freitexte verfasst, das entspricht 69% derjenigen, die ihre Denk-
weise verandert haben. Die Antworten wurden nach sich Uberschneidenden Inhal-
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ten entsprechend kategorisiert. Die wichtigsten kategorisierten Aussagen wurden in
insgesamt 20 Themen zusammengefasst und werden im Folgenden erlautert.

Verunsicherung, Angst und groBere Bedenken gegenuber der Pille

Sehr haufig nannten die Umfrageteilnehmerinnen, dass sie in Folge der 6&ffentli-
chen Diskussion Angst, Verunsicherung und gréBere Bedenken in Bezug auf ge-
sundheitliche Risiken, die durch die Anwendung der Pille entstehen kdénnen, ver-
spuren. Die Richtigkeit der stdndigen Hormoneinnahme und mdogliche Auswirkun-
gen sind nun starker Bestandteil ihrer Gedanken. Die genannten Gefilihle wurden
vor der 6ffentlichen Diskussion nicht mit der Einnahme der Pille assoziiert.

Praparatewechsel auf ein potentiell weniger negativ eingestuftes Praparat
Auffallig viele Umfrageteilnehmerinnen erwahnten, dass sie ihre Pille im Anschluss
an die 6ffentliche Diskussion auf eine risikoarmere Pille umgestellt haben, Uberwie-

gend aus Angst, dass es zu gravierenden Nebenwirkungen kommen kdnnte.

Die Pille soll abgesetzt werden oder wurde bereits abgesetzt

Noch mehr der Umfrageteilnehmerinnen haben die Pille in Folge der 6ffentlichen
Diskussion abgesetzt oder mdchten die Pille schnellstmdglich absetzen. Die hau-
figsten genannten Grinde fir das Absetzen der Pille waren der inakzeptabel, gro-
Be Einfluss der Hormone auf den Koérper, das Vorhandensein gesinderer Alter-
nativen zur Pille sowie die Angst vor dem Auftreten schwerwiegender Nebenwir-

kungen oder vor Unfruchtbarkeit.

Gynékolog*innen und Pharmaunternehmen verharmlosen Risiken und Gefah-
ren der Pille

Ebenfalls sehr oft auBerten die Umfrageteilnehmerinnen ihr mangelndes Vertrauen
gegenuber Gynakolog*innen und der Pharmaindustrie. Insbesondere die Pharma-
industrie verharmlose den Einfluss der Pille auf den Kérper der Anwenderinnen und
maogliche Auswirkungen. Auch die Medien vermittelten Madchen und jungen Frau-
en, laut Antworten der Umfrageteilnehmerinnen, ein falsches Bild. Die Pille werde
inzwischen als Beautyprodukt vermarktet und beinahe pauschal an junge Madchen
verschrieben. Potentielle Nebenwirkungen wirden dabei eher auBer Acht gelas-
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sen. Das Verhalten der Pharmaunternehmen wird mehrfach als verantwortungslos

betitelt und teilweise sogar in Frage gestellt.

Die Einnahme der Pille darf nicht auf Kosten der Gesundheit gehen

Einige der Umfrageteilnehmerinnen betonten, dass obwohl die Pille zu den si-
chersten VerhlUtungsmethoden zahle, dies aber unter keinen Umstanden auf Kos-
ten der Gesundheit gehen dirfe. Es sei vor allem wichtig, die Vorteile, die mit der
Einnahme der Pille entstehen, gegenldber méglich auftretenden Nachteilen indivi-
duell und mit Hilfe der Gynékolog*innen abzuwagen.

Die offentliche Diskussion machte bewusst, dass die Pille ein Medikament ist,
das schwerwiegende Nebenwirkungen hervorrufen kann

Sehr viele der Madchen und Frauen merkten an, dass die 6ffentliche Diskussion
dazu flhrte, dass sie ein Bewusstsein gegentber potentiellen Risiken und Neben-
wirkungen der Pille entwickelt haben. Vorher war vielen nicht bewusst, dass die
Pille so schwere und unter Umstanden lebensbedrohliche Nebenwirkungen auslo-
sen kann. In der Folge wollen sie sich kritischer mit der Pille auseinandersetzen als

vorher.

Die o6ffentliche Diskussion hatte schon viel eher erfolgen miissen

Mehrere Madchen und Frauen auBerten, dass die éffentliche Berichterstattung und
die Diskussion Uber potentielle unerwinschte Wirkungen der Pille gut und langst
uberfallig waren. Auf diese Weise konnte aufgeklart und wachgertttelt werden, so-
wohl die Gynékolog*innen als auch die Anwenderinnen selbst. Nach Aussagen der
Umfrageteilnehmerinnen héatte eine frihere Aufklarung eventuell einige Madchen
und Frauen vor (tédlichen) Nebenwirkungen bewahren kénnen.

Die Vorteile, die mit der Einnahme der Pille einhergehen, tiberwiegen potenti-
ell auftretende Nebenwirkungen

Einige wenige Madchen und Frauen merkten an, dass sie sich tber mdgliche Risi-
ken und Nebenwirkungen der Pille im Klaren sind, fir sie aber nichtsdestotrotz die
Vorteile der Pille, Gberwiegen. Ein gewisses Risiko musse bei dem Aspekt der Ver-

hitung in Kauf genommen werden, erwahnten einige Umfrageteilnehmerinnen.
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Mediale Uberbewertung der Risiken und Nebenwirkungen der Antibabypille
Eine ganz andere Meinung bezlglich der 6ffentlichen Diskussion um die Pille ga-
ben wenige Umfrageteilnehmerinnen kund: Sie sind der Ansicht, dass das Thema
in der Offentlichkeit zu sehr gepusht und zu negativ dargestellt wurde.

Nach der 6ffentlichen Diskussion wurde vermehrt das Gesprach mit Gyna-
kolog*innen gesucht

Viele der Madchen und Frauen, die angegeben haben, dass sie die éffentliche Dis-
kussion um die Pille verfolgt haben, suchten nach der Berichterstattung ihre*n Gy-
nakolog*in auf, um Angste, Bedenken, Unsicherheiten und aufgekommene Fragen
zu klaren. Sie forderten von ihrer'm Gynékolog*in Informationen dariiber, wie ge-
fahrlich ihre Pille fUr sie persdnlich ist und ob ein Praparatewechsel nétig ist.

Es besteht viel Unwissenheit bei Mddchen und Frauen lber die Risiken und
Nebenwirkungen der Pille

Einige der Teilnehmerinnen merkten an, dass im Zusammenhang mit der Pille so-
wie zu ihren mdglichen Risiken und Nebenwirkungen viel Unwissenheit herrscht,
die sich zu einem Teufelskreis entwickele: Anwenderinnen der Pille fehlten ausrei-
chende wichtige Kenntnisse tber Wirkungen, Gefahren und potentielle Nebenwir-
kungen der Pille. Infolgedessen machten sie sich keine Gedanken Uber mdgliche
Konsequenzen und ndhmen die Pille bedenkenlos wie einen Bonbon ein. Die Pille
werde als Hormonpréaparat in inrer Gefahrlichkeit sehr haufig unterschatzt oder gar

nicht wahrgenommen.

Junge Méadchen erhalten von Gynéakolog*innen keine angemessene Risiko-
aufklarung

H&ufig kritisierten die M&dchen und Frauen, dass von Gyné&kolog*innen keine an-
gemessene Risikoaufklarung im Zusammenhang mit der Anwendung der Pille statt-
fande. Viele der Teilnehmerinnen stuften dies als bedenklich ein, da sehr vielen
jungen Madchen und Frauen die Pille zu leichtfertig und zu schnell verschrieben
werde. Schwerwiegende Nebenwirkungen, sowohl kérperlich als auch psychisch,
die auftreten kénnen, wiirden dartber hinaus nicht ausreichend thematisiert.
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Die Gynakolog*innen miissen intensiver aufklaren

Auffallend oft merkten die Umfrageteilnehmerinnen an, dass es die Aufgabe der
Gynéakolog*innen sei die Anwenderinnen der Pille ausfihrlich und sorgféltig Gber
jegliche Risiken, Gefahren und Wirkungen sowie Nebenwirkungen aufzuklaren. Sie
fordern daher dringend eine entsprechende Risikoaufklarung bei jeder Anwenderin.
AuBerdem ware es winschenswert, dass Gynakolog*innen gleichermafBen Uber

alternative Verhitungsmethoden informieren.

Madchen und Frauen lernen ihren Korper erst nach Absetzen der Pille ken-
nen

Weiterhin wurde oft erwahnt, dass jahrelanges Einnehmen der Pille in Kombination
mit der starken Wirkung der Hormone dazu fuhrt, dass Madchen und Frauen ihren
Korper erst nach dem Absetzen der Pille wirklich kennenlernten. Psychische oder
hormonale Erkrankungen wurden von vielen der Madchen und Frauen erst nach
Absetzen der Pille als solche wahrgenommen bzw. mit der Pille in Verbindung ge-
bracht. Die 6ffentliche Diskussion Uber die Pille hat viele dazu veranlasst, die Pille
abzusetzen, was in Folge dessen zu einer gesteigerten Lebensqualitat fihrte, da
Beschwerden, die durch die Pille hervorgerufen wurden, plétzlich verschwanden.
Seither hat sich bei ihnen ein ganz anderes Kérpergefuhl entwickelt als unter Ein-

nahme der Hormone.

Entstehen von Misstrauen gegeniiber hormonalen Verhiutungsmethoden
und/oder (Nachdenken tiber) Wechsel der Verhitungsmethode

Viele Umfrageteilnehmerinnen merkten an, dass sie in Folge der 6ffentlichen Dis-
kussion Unbehagen hinsichtlich hormonaler Verhitungsmethoden verspulrten, da
die Einnahme der Hormone einen massiven Eingriff auf den Kérper bedeutete und
viele Nebenwirkungen hervorrufen kdnnten. Aufgrund dessen informierten sich vie-
le Madchen und Frauen Uber Alternativen zur Verhitung, insbesondere Uber nicht-
hormonale Verhitungsmethoden und Ulberlegten die Verhitungsmethode zu wech-
seln bzw. haben dies bereits getan.
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Die 6ffentliche Diskussion bestatigte, dass es die richtige Entscheidung war,
die Pille abzusetzen

Einige gaben an, dass sie die Pille bereits vor Uber einem Jahr abgesetzt haben
und die 6ffentliche Diskussion um die Risiken und Nebenwirkungen der Pille sie
darin nochmals bestatigt hatte. In diesem Zusammenhang wurde auBerdem oft

erwahnt, dass die Pille fir sie unter keinen Umstédnden mehr eine Option sein wird.

Der Pillenreport 2015

| Ja
B Nein
Weil ich nicht

Abbildung 29: Haufigkeitsverteilungen der Frage ,Kennst Du den Pillenreport 20157

Alle 757 Teilnehmerinnen wurden gefragt, ob sie den 2015 ver6ffentlichten Pillen-
report kennen. Die Abbildung 29 zeigt, dass 137 Madchen und Frauen (18%) den
Pillenreport kennen wahrend 567 Teilnehmerinnen (75%) die Frage verneinten. 53
der Befragten (7%) beantworteten die Frage mit ,Weil} ich nicht®.

6.7 Personliche Einstellungen und Informationsstand zur Pille

Der letzte Themenblock erfasste die eigene Meinung der Teilnehmerinnen zur Pille
und wurde ebenfalls von allen beantwortet. Die Ergebnisse werden im Folgenden
dargestellt.
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Griunde fir ein sofortiges Absetzen der Pille

Ich wiirde die Pille nicht mehr einnehmen, wenn...

sich Blutgefafe durch einen Blutpfropfen verschliefen

ich unter Atemnot leide

verstarkt Kopfschmerzen auftreten

ich stark zunehme

sich Stimmungsschwankungen einstellen

ich Pickel bekomme
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Sonstiges

Abbildung 30: Griinde flr ein sofortiges Absetzen der Pille sortiert nach absteigender Haufigkeit

Alle Teilnehmerinnen sollten fir sich individuell ankreuzen, bei dem Auftreten wel-
cher Nebenwirkungen sie die Pille nicht mehr einnehmen wirden. Die Teilnehme-
rinnen, die keine VerhUtungsmethode oder nicht die Pille anwenden, sollten sich
diese Situation vorstellen und ebenfalls ankreuzen. Es konnten beliebig viele Kreu-
ze gesetzt werden. Auch diese Frage verfagte Uber ein Zusatzfeld, in welchem
sonstige Grunde aufgefiihrt werden konnten. Die Abbildung 30 zeigt, dass fir na-
hezu alle Madchen und Frauen (700) sich verschlieBende BlutgefaBe ausgeldst
durch Blutpfropfen (Thrombosen), ein Grund dafiir waren, die Pille nicht weiter ein-
zunehmen. 646 Teilnehmerinnen gaben an, die Pille nicht langer einzunehmen,
wenn sie unter Atemnot leiden wirden. Fir 550 wéren verstarkt auftretende Kopf-
schmerzen ein weiterer Grund, die Pille nicht Ianger einzunehmen. Lediglich 289
Personen haben angegeben, dass auftretende Pickel fir sie ein Grund waére, die
Pille abzusetzen. Die Kategorie ,Sonstiges* wurde von 60 Madchen und Frauen in
Anspruch genommen und enthielt weitere Griinde, die Pille abzusetzen wie bei-
spielsweise Zwischenblutungen, Wassereinlagerungen, Migrane, Hautausschlag,
Haarausfall, HeiBhunger, Aggressivitat oder Libidoverlust. Auch der Kinderwunsch
wurde mehrfach als Grund angegeben, die Pille nicht mehr einzunehmen. Viele
gaben an, dass sie die Pille gar nicht mehr einnehmen wirden. Haufig wurde an-
geflhrt, dass die Pille bei jeglichen psychischen sowie physischen Veranderungen
sofort abgesetzt werden wirde. Einige wirden die Pille auBerdem nicht mehr ein-
nehmen, wenn sich bestimmte Inhaltsstoffe der Pille als schadlich erweisen wirden
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oder es genauso sichere hormonfreie Verhitungsmethoden wie die Pille gabe.
Auch bei auftretenden Wechselwirkungen wirden viele die Pille nicht langer ein-
nehmen. Eine Teilnehmerin gab an, die Pille unter keinen Umstanden aufzugeben,
da sich ihr Leben seit der Einnahme grundlegend verandert habe.

Wissen uber die Pille

Am Ende der Umfrage wurden allen 757 Teilnehmerinnen 11 Aussagen Uber die
Pille aufgelistet, denen sie jeweils entweder mit einem ,Ja“ zustimmen konnten,
die mit einem ,Nein“ abgelehnt werden oder mit einem ,Weil} ich nicht beant-
wortet werden konnten. Im Folgenden werden die Ergebnisse und Haufigkeits-
verteilungen der Wissensabfrage dargestellt. Dazu werden zu jeder Aussage die
verschiedenen Antwortméglichkeiten mittels Tortendiagrammen abgebildet.

Die Einnahme der Pille kann Nebenwirkungen haben.

2
fG

mJa
H Nein

Weild ich nicht

749

Abbildung 31: Haufigkeitsverteilung der Aussage ,Die Einnahme der Pille kann Nebenwirkungen haben.*

Die Pille ist ein Verhitungsmittel, das keine Nebenwirkungen hat.

51 4
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H Nein

Weil ich nicht
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Abbildung 32: Haufigkeitsverteilung der Aussage ,Die Pille ist ein Verhitungsmittel, das keine Nebenwir-
kungen hat.”
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Die Pille kann unter Umstanden so schwere Nebenwirkungen haben, dass
eine Behandlung im Krankenhaus notwendig ist.

mla

H Nein

Weil ich nicht

Abbildung 33: Haufigkeitsverteilung der Aussage ,Die Pille kann unter Umstanden so schwere Nebenwir-
kungen haben, dass eine Behandlung im Krankenhaus notwendig ist.”

Es gibt einige Pillen, die mehr Nebenwirkungen haben als andere Pillen.
78

11

L JE]

® Nein

| Weil} ich nicht

668

Abbildung 34: Haufigkeitsverteilung der Aussage ,Es gibt einige Pillen, die mehr Nebenwirkungen haben
als andere.”

Eine Raucherin, die die Pille einnimmt, hat wahrscheinlich eher Nebenwir-
kungen.

170

Hla
B Nein

= Weilk ich nicht

Abbildung 35: Haufigkeitsverteilung der Aussage ,Eine Raucherin, die die Pille einnimmt, hat wahrschein-
lich eher Nebenwirkungen.*
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Es stellt kein Risiko dar, wenn ich als Raucherin die Pille einnehme.
56

mla
m Nein

I Weil ich nicht

561

Abbildung 36: Haufigkeitsverteilung der Aussage ,Es stellt kein Risiko dar, wenn ich als Raucherin die
Pille einnehme.*

Ich kann durch die richtige Wahl meiner Pille das Risiko fiir Nebenwirkungen
durch die Pille reduzieren.

171, o mla
® Nein

= Weil ich nicht

Abbildung 37: Haufigkeitsverteilung der Aussage ,Ich kann durch die richtige Wahl meiner Pille das Ri-
siko fir Nebenwirkungen durch die Pille reduzieren.*

Neuere Pillen haben weniger Nebenwirkungen als altere Pillen.

g mla
314 ¢
i H Nein

I Weil ich nicht

Abbildung 38: Haufigkeitsverteilung der Aussage ,Neuere Pillen haben weniger Nebenwirkungen als
altere Pillen.”
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Die Pille ist bei richtiger Einnahme die zuverlassigste Verhitungsmethode.

115

HlJa
M Nein

= Weil ich nicht

Abbildung 39: Haufigkeitsverteilung der Aussage ,Die Pille ist bei richtiger Einnahme die zuverlassigste
Verhitungsmethode.*

Die Pille ist ein Medikament.

39

mla
H Nein

= Weil ich nicht

Abbildung 40: Haufigkeitsverteilung der Aussage ,Die Pille ist ein Medikament.”

Ich informiere meine Gynakologin tiber Nebenwirkungen meiner Pille.

68
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112 H Nein

= Weil ich nicht

577

Abbildung 41: Haufigkeitsdarstellung der Aussage ,Ich informiere meine Gynékologin liber Nebenwirkun-
gen meiner Pille.”

Die Abbildungen 31 bis 41 zeigen die unterschiedlichen Antwortverteilungen inner-
halb der vorgegebenen Aussagen, die den Wissensstand der Madchen und Frauen
zu der Antibabypille abgefragt haben. Die auffalligsten Haufigkeitsverteilungen
werden nachfolgend kurz naher erlautert. Sehr eindeutige Haufigkeitsverteilungen
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zeigen insbesondere die Abbildungen 31 und 32. Nahezu alle der Teilnehmerinnen,
namlich jeweils 99% von ihnen, haben sich bei den jeweiligen Aussagen fur ,Ja“
bei Abbildung 31 und ,Nein“ bei Abbildung 32 entschieden. Uber ebenfalls eindeu-
tige Haufigkeitsverteilungen, wenn auch nicht ganz so eindeutig wie bei den Abbil-
dungen 31 und 32, verfligen Abbildung 34 sowie Abbildung 40. Auch hier entschie-
den sich relativ viele Teilnehmerinnen fur ,Ja“, namlich 668 (88%) bei Abbildung 34
und 655 (87%) bei Abbildung 40. Bei diesen Aussagen entschieden sich jedoch
auch 11 (2%) bzw. 63 (8%) fur ,Nein“ und 78 (10%) bzw. 39 (5%) fir ,Weil ich
nicht“. Daruber hinaus fallt die Abbildung 38 auf, da die Antwortverteilungen etwas
ausgeglichener ausfallen als bei den Gbrigen Abbildungen. Erkennbar ist, dass 142
(19%) die Aussage mit ,Ja“ beantworteten, wahrend 301 (40%) Madchen und
Frauen die Aussage mit ,Nein“ bewerteten bzw. 314 (41%) Teilnehmerinnen, und
somit entspricht dies dem gréBten Anteil, bewerteten die Aussage mit ,Weil} ich

nicht®.
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7 Diskussion

In diesem Kapitel werden die dargestellten Ergebnisse diskutiert und bewertet. Es
erfolgt eine Zusammenfassung der Ergebnisse der Datenerhebung in Bezug auf
die Forschungsfrage sowie die Beantwortung Forschungshypothesen. Dartber
hinaus werden aufféllige und interessante Ergebnisse diskutiert. Im Anschluss wer-
den verschiedene Losungsanséatze und Handlungsempfehlungen beschrieben und
hinsichtlich ihrer Praktikabilitdt und Zielgenauigkeit diskutiert. Abschlieend erfolgt
eine kritische Betrachtung von Stéarken und Limitationen der Untersuchung.

7.1 Zusammenfassung und Diskussion der Ergebnisse

Die Ergebnisse haben gezeigt, dass 61 Prozent der Umfrageteilnehmerinnen 22
bis 27 Jahren alt waren. Hierbei handelt es sich um eine klassische Altersspanne,
in der junge Frauen sehr haufig die Pille anwenden, sei es aus Verhitungsaspek-
ten oder aus Beautyaspekten, wenn beispielsweise ein reineres Hautbild oder vol-
leres Haar gewiinscht sind. Es ist auch nicht verwunderlich, dass der gré3te Anteil
der Teilnehmerinnen Studentinnen waren (450), da der Fragebogen unter anderem
in der Universitat Bremen verteilt wurde. Hinzu kommt, dass das Internet das zent-
rale Informationsmedium flr junge Erwachsene darstellt und der Fragebogen auf
diese Weise hunderte interessierte Madchen und Frauen erreichte (Glaeske &
Thirmann, 2015, S. 30f., siehe Kapitel 2.3.2). Aus den Angaben der KdrpergréiBe
und des Kdrpergewichts wurde der BMI errechnet. Hier zeigte sich, dass der Grof3-
teil der Teilnehmerinnen normalgewichtig war. Insgesamt 146 der Teilnehmerinnen
fielen jedoch in den Bereich Ubergewichtig oder sogar adipds. Die zuvor aufgestell-
te Hypothese 1: ,Madchen und Frauen mit Ubergewicht setzen sich eher mit den
Risiken und Nebenwirkungen der Pille auseinander als Ma&dchen und Frauen mit
,Normalgewicht“.“ kann nach Auswertung der Daten verifiziert werden. In den Er-
gebnissen zeigte sich deutlich, dass sich die 146 Teilnehmerinnen als sogenannte
Risikopatientinnen eher mit den Risiken und Nebenwirkungen der Pille befassen.
So entschieden sie sich bei der Frage 9, wo sie bewerten sollten, wie stark sie sich
Sorgen Uber Risiken machen, die durch die Pille entstehen kénnen, beinahe aus-
schlieB3lich fur 3 (eher stark), 4 (ziemlich stark) sowie fir 5 (sehr stark). Dartber
hinaus veranderte sich bei sehr vielen von ihnen die Denkweise seit der 6ffentli-
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chen Diskussion. Auch in der Freitext-Antwortmdglichkeit brachten Teilneh-
merinnen mit Ubergewicht ihr Unbehagen zum Ausdruck und machten deutlich,
dass sie durch ihr Gewicht ein erhdéhtes Risiko fir Nebenwirkungen aufweisen und
sich daher Sorgen machen. In Bezug auf die Forschungsfrage lasst sich feststellen,
dass die Risikogruppe der Ubergewichtigen Pillenanwenderinnen weil3, dass die
Einnahme der Pille fir sie eher mit Nebenwirkungen einhergehen kann.

Die aufgestellte Hypothese 2: ,Der Bildungsgrad hat einen Einfluss auf den Wis-
sensstand Uber die Pille.“ kann anhand der Daten nicht abschlieBend beantwortet
werden. Hier liegt eine Limitation in der Datenerhebung vor, da lediglich der aktu-
elle Hauptberuf abgefragt wurde (siehe Kapitel 8.3). Allerdings zeigen die Daten,
dass das Alter einen Einfluss auf den Wissensstand hat. Dies ist aber sicherlich
auch darauf zurickzufihren, dass eine junge Frau im Alter von 23 Jahren Uber
mehr Wissen und Erfahrungen im Allgemeinen verfugt und damit auch Uber die
Risiken und Nebenwirkungen der Pille. Dies bestatigten letztlich die erhobenen
Daten: Insbesondere bei den Schulerinnen zwischen 14 und 18 Jahren zeigten sich
einige Defizite im Wissen Uber die Pille, das in der Frage 20 anhand von 11 Aussa-
gen, die mit ,Ja“ ,Nein“ oder ,Weil} ich nicht” bewertetet werden sollten, erfragt
wurde. Positiv anzumerken ist das Wissen nahezu fast aller Befragten dartber,
dass die Einnahme der Pille mit Nebenwirkungen verbunden sein kann. Erschre-
ckend war jedoch gleichzeitig, dass knapp 17 Prozent der Schilerinnen die Aus-
sage ,Die Pille ist ein Medikament.“ verneinten. Insgesamt wurden die Aussagen
von den Schulerinnen tendenziell mit ,Weil} ich nicht® beantwortet, so zum Beispiel
die Aussagen ,Ich kann durch die richtige Wahl meiner Pille das Risiko flir Neben-
wirkungen durch die Pille reduzieren.“ oder auch ,Es stellt kein Risiko dar, wenn ich
als Raucherin die Pille einnehme®. Hier wurden Defizite im Wissen deutlich. Auch
die Aussage ,Neuere Pillen haben weniger Nebenwirkungen als altere Pillen.” wur-
de haufig bejaht oder mit ,Weild ich nicht* angekreuzt, wodurch das fehlende Wis-
sen ebenfalls zum Ausdruck kommt. Differenzen zwischen den verschiedenen
Schulformen im Hinblick auf den Wissensstand konnten aber nicht erkannt werden.
Lediglich 13 Prozent der Umfrageteilnehmerinnen sind Raucherinnen. 18 der ins-
gesamt 97 Raucherinnen wenden kein Verhutungsmittel an, wahrend 23 Teilneh-
merinnen angegeben haben, mit einem anderen Verhitungsmittel als der Pille zu
verhlten. Der groBte Anteil der 97 Raucherinnen verhitet jedoch mit der Pille,

namlich 41 von ihnen. Die zuvor aufgestellte Hypothese 3: ,Raucherinnen verwen-
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den vornehmlich andere Verhitungsmittel als die Pille, da die Risiken und Neben-
wirkungen durch die Pille fur sie erhoht sind.“ Wird falsifiziert. Die Antworten der
Raucherinnen machen auBBerdem sichtbar, dass 12 von ihnen (21%) die Frage, ob
sie bei ihrer'm Gynakolog*in Gber mdgliche Nebenwirkungen, die durch die Ein-
nahme der Pille entstehen kénnen, aufgeklart wurden, verneinten. Weitere 10 Rau-
cherinnen (18%) gaben an, sich nicht erinnern zu kénnen. Das bedeutet, dass 38
Prozent Raucherinnen bei ihrer*'m Gynékolog*innen nicht iber mégliche Nebenwir-
kungen aufgeklart wurden oder sich die Teilnehmerinnen nicht mehr erinnern kdén-
nen. 3 Raucherinnen (5%) gaben sogar an, dass sie keine Beratung bei der Ver-
ordnung ihrer Pille durch Gyné&kolog*innen erhielten. All dies ist kritisch zu be-
trachten, da jede Patientin, die die Pille anwendet oder anwenden mdchte, auf jeg-
liche Risiken und Nebenwirkungen hingewiesen werden sollte. Insbesondere Rau-
cherinnen, die die Pille anwenden, weisen ein erhdhtes Risiko fir Nebenwirkungen
auf, da Rauchen ein Risikofaktor fur die Entwicklung von Thrombosen darstellt
(Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 56, siehe Kapitel 2.3.5). Dies muss ohne jede
Ausnahme in dem Gesprach zwischen Patientin und Gynékolog*in klar kommuni-
ziert werden (Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 32, siehe Kapitel 2.3.8). 16 Prozent
der Raucherinnen wissen nicht, wo sie sich eigensténdig Uber Risiken und Neben-
wirkungen der Pille informieren kdnnen. Hier zeigt sich eine Wissenslicke, die sich
gegen Ende des Fragebogens weiter manifestierte: So verneinten 6 der Rauche-
rinnen (11%) die Aussage ,Eine Raucherin, die die Pille einnimmt, hat wahrschein-
lich eher Nebenwirkungen.“, weitere 6 Raucherinnen wussten keine Antwort auf
diese Aussage. Ebenfalls 7 Raucherinnen (12,5%) bejahten die Aussage ,Es stellt
kein Risiko dar, wenn ich als Raucherin die Pille einnehme.“ Unter Berlcksichti-
gung der Forschungsfrage kann gesagt werden, dass die Risikogruppe der Rau-
cherinnen, anders als die Gruppe der Ubergewichtigen Pillenanwenderinnen, nicht
Uber das Wissen verflgt, Uber das sie im Sinne der eigenen Sicherheit und ge-
sundheitlichen Unversehrtheit Bescheid wissen sollten. Es stellt sich die Frage, ob
die Raucherinnen eventuell von arztlicher Seite aus nicht ausreichend Uber die Ge-
fahren der Wechselwirkungen von Rauchen und Pille aufgeklart wurden, oder wel-
che Ursachen derartigen Wissenslicken zugrunde liegen.

Zum Zeitpunkt der Datenerhebung haben 621 der insgesamt 757 Teilnehmerinnen,
also 82 Prozent, regelmaBig ein Verhitungsmittel angewendet. Dies ist unter ande-
rem darauf zurickzuflhren, dass die Verhitung der Frau fester Bestandteil im Le-
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ben junger Frauen ist, da sie auf diese Weise ein freies und sicheres Sexualleben
fihren und die Familienplanung selbstbestimmt angehen kénnen (Felberbaum &
Diedrich, 1997, S. 306, siehe Kapitel 2.3.1). Dass Verhltungsmittel bereits von
sehr jungen Frauen angewendet werden, bestéatigten die Ergebnisse ebenfalls: So
gaben 23 der Teilnehmerinnen an, dass sie junger als 14 Jahre alt waren, als sie
zum ersten Mal ein Verhitungsmittel angewendet haben. Die meisten Madchen
und Frauen verwendeten jedoch in der Altersspanne zwischen 14 und 16 (338)
bzw. zwischen 17 und 19 Jahren (211) erstmals ein VerhUtungsmittel. Dass Mad-
chen und Frauen so frih bereits ein Verhitungsmittel anwenden, kann unter ande-
rem daran liegen, dass die Pubertat bei Madchen in der heutigen Zeit schon sehr
frih einsetzt, sodass die Pille aus Beautyaspekten gegen Akne genutzt wird oder
dass Liebesbeziehungen bereits in sehr jungen Jahren begonnen werden, sodass
die Pille zur Verhitung angewendet wird. Auch die Erziehungsberechtigten spielen
nicht selten eine entscheidende Rolle. Es zeigte sich, dass neben der Behandlung
von Menstruationsbeschwerden auch der Wunsch nach einem besseren Hautbild
stand, dass aber auch der Wunsch der Erziehungsberechtigten oder des Partners
Einnahmegrinde, fur die Pille, darstellen. Die Hypothese 6: ,Die Pille wird nicht
ausschlieBlich zur Verhltung angewendet.“ kann somit verifiziert werden. Auch die
Freitext-Aufgabe bestatigte, dass die Pille mittlerweile viel mehr ist als nur eine ,An-
tibabypille“. So auBerte beispielsweise eine Teilnehmerin kritisch: ,Die Pille ver-
spricht heutzutage nicht nur Verhdtung, sondern auch schénere Haut, schénere
Haare usw. Daher denke ich, dass die Pille mittlerweile bei jungen Frauen schon
eher ein Beautyprodukt geworden ist und der Verhltungsaspekt teilweise in den
Hintergrund geréat.“ (Teilnehmerin 59). Die Pille wird von insgesamt 429 der 621
Madchen und Frauen, die ein Verhitungsmittel anwenden, eingenommen. Dies
liegt sicherlich auch daran, dass die kontrazeptive Sicherheit der Pille sehr hoch ist.
Ihr P1 liegt bei richtiger Anwendung zwischen 0,1-0,9 (Pro Familia, 2013, siehe Ka-
pitel 2.2). Des Weiteren wird die Pille bei Madchen bis zum 20. Lebensjahr von der
GKYV vollstandig erstattet und stellt damit eine kostengunstige Verhitungsmethode
dar (Glaeske & Thidrmann, 2015, S. 30f, siehe Kapitel 2.3.2). Zudem gab eine Teil-
nehmerin an: ,Die Pille zu nehmen ist ein risikoreicher Eingriff in das weibliche
Hormonsystem. Uber diese Risiken sollte aufgekldrt werden, anstatt die Pille als
LBeautyprodukt” zu verkaufen und pauschal fast allen jungen Médchen/Frauen die-

se zu verschreiben.” (Teilnehmerin 614). Eine andere Teilnehmerin auBerte sich
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folgendermaBen: ,Die Pille wird von Arzten viel zu leichtfertig und ohne die nétige
Aufkldrung zu Nebenwirkungen verschrieben. AuBerdem fehlt oftmals die Aufkla-
rung Uber alternative Verhlitungsmethoden, stattdessen tun die Gynékologen so,
als gébe es nur die Pille zur Verhitung.” (Teilnehmerin 579). Es zeigt sich, dass die
Pille auch bei Gynakolog*innen das Mittel der Wahl ist, das Patientinnen sehr hau-
fig verschrieben wird. An dieser Stelle wird aber auch ein Widerspruch erkennbar:
Einerseits merken die Madchen und Frauen an, dass die Pille heutzutage groB3e
Bedeutung fir sie hat und aufgrund unterschiedlicher Griinde angewendet wird,
andererseits zeigt sich an vielen Stellen der Umfrage immer wieder unzu-
reichendes Wissen hinsichtlich der Pille.

Die Ergebnisse konnten weiterhin zeigen, dass 70 Prozent der Pillenanwenderin-
nen Préparate der 3. und 4. Generation anwenden und damit neuere Praparate, die
beispielsweise die Gestagene Chlormadinon, Desogestrel, Dienogest oder Drospi-
renon enthalten, die mit einem ungeklarten oder einem bereits nachgewiesenem
erhdéhten Thromboembolierisiko einhergehen. Dazu z&hlen unter anderem die Pil-
len Maxim®, Velafee®, Lamuna®, Yasminelle®, Bellissima® oder Belara® (Glaeske &
Thirmann, 2015, S. 15ff., siehe Kapitel 2.3.2). Nach Durchsicht der Ergebnisse
wenden allein in der Altersgruppe zwischen 14 und 20 Jahren 55 von 85 Pillenan-
wenderinnen (65%) Praparate der 3. und 4. Generation an, fur den GroBteil derje-
nigen ist dieses Préparat die Erstverordnung der Pille. Die Ergebnisse decken sich
demnach mit den veréffentlichten Daten im Pillenreport, die zeigten, dass insbe-
sondere junge Madchen die Pillen der neueren Generationen anwenden (Glaeske
& Tharmann, 2015, S. 23ff., siehe Kapitel 3.2). Dies kénnte unter anderem daran
liegen, dass die Pharmaunternehmen intensiv fur die neuen Pillen werben, ver-
starkt auch Uber das Internet. Dabei werden zwar keine einzelnen Namen genannt,
weil dies bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln verboten ist, es werden aber Hinweise
gegeben, mit denen der Pillentyp gut identifizierbar ist. Die neueren Gestagenkom-
ponenten versprechen darin neben der Verhitung auch Beautyaspekte wie schoé-
nere Haut oder glanzende Haare sowie keine Gewichtszunahme, sodass insbe-
sondere junge Frauen darauf ,anspringen®. Wie bereits erwahnt, ist das Internet
gerade flUr junge Frauen eine wichtige Informationsplattform, um sich auch Uber
VerhUtungsaspekte zu informieren. Dort werden sie mit Hilfe gezielter Marke-
tingstrategien der Pharmaunternehmen auf Pillen aufmerksam gemacht. Der

Schénheitsaspekt wird durch diese gezielte Bewerbung mehr und mehr in den
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Fokus gertickt. So wird in dem Begleitheft der Pille Yasminelle® beispielsweise mit
Zusatznutzen wie dem Smile-Effekt, dem Feel-Good-Faktor sowie dem Figur-
Bonus geworben. Die Pille verspricht, dass sich die Anwenderinnen wohl fiihlen in
ihrer Haut, dass das koérperliche und seelische Befinden gesteigert wird und dass
die Pille hilft, das Gewicht zu halten (Glaeske & Thirmann, 2015, S. 15ff., siehe
Kapitel 2.3.2). Es ist unerlasslich, Pillenanwenderinnen aber neben den vermeint-
lich positiven Aspekten auch die potentiellen Risiken zu nennen, die mit der Ein-
nahme neuerer Pillen einhergehen kénnen. Die Pille muss als Medikament darge-
stellt werden, um in den Koépfen der Anwenderinnen ein Bewusstsein daflr zu ent-
wickeln, dass ,neu” nicht automatisch ,besser” oder ,sicherer” bedeutet. Beautyas-
pekte dirfen nicht mehr Bedeutung haben als die Gesundheit, die durch die Pille
Schaden tragen kann.

Die Ergebnisse zeigten, dass 63 Prozent der Teilnehmerinnen ihre Pille bereits
gewechselt haben. Die Hypothese 5: ,Schwere Nebenwirkungen durch die Pille
sind oftmals der Grund fur einen Pillenwechsel.“ wird aufgrund der Ergebnisse zu
den Beweggrinden fur einen Pillenwechsel allerdings falsifiziert. Hier hat die Aus-
wertung gezeigt, dass bei den Umfrageteilnehmerinnen in erster Linie der Rat der*s
Gynékolog*in Ausldser fur einen Pillenwechsel war, ebenso wie der Wechsel auf
ein kostengunstigeres Pillenpraparat. Es waren zwar auch Nebenwirkungen, die
durch die Einnahme der Pille bei Anwenderinnen auftraten, Ausléser far einen
Wechsel, allerdings handelte es sich in diesen Fallen eher um weniger schwere
Nebenwirkungen wie Zwischenblutungen, Libidoverlust, Gewichtszunahme, ein
verschlechtertes Hautbild, Kopfschmerzen, Haarausfall, oder Ubelkeit. Bei vier
Frauen kam es aufgrund der Pille allerdings zu schweren Nebenwirkungen, ndm-
lich zu einer Thrombose.

Besonders interessant ist der Kostenaspekt, der vor der Datenerhebung gar keine
Berlcksichtigung fand. Es zeigte sich bei der Auswertung, dass fir 50 Madchen
und Frauen ein kostenglnstigeres Pillenpraparat der Ausléser fur einen Pillen-
wechsel war. Auch an dieser Stelle stellt sich die Frage, ob die Kosten flr einige
Pillenanwenderinnen Uber der Gesundheit stehen, beispielsweise wenn anstelle
eines etwas teureren Pillenpraparats der 2. Generation auf ein ginstigeres Prapa-
rat der 3. oder 4. Generation gewechselt wird. Eine Durchsicht der Daten hat ge-
zeigt, dass 70 Prozent der Teilnehmerinnen, fir die der Kostenaspekt Ausldser fur

einen Pillenwechsel war, jetzt ein Praparat der 3. oder 4. Generation einnehmen.
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AbschlieBend kann jedoch nicht festgestellt werden, ob das vorangegangene Pra-
parat der 2. Generation angehdrte oder bereits ein Préparat der neueren Generati-
onen war. Ein Blick auf die Preislisten der auf dem Markt verfligbaren Pillenprapa-
rate zeigt jedoch, dass weniger glnstigere Praparate nicht eindeutig der 3. bzw. 4.
Generation zuzuordnen sind und teurere Préparate nicht pauschal denen der 1.
oder 2. Generation. Zwar gibt es die Praparate oftmals von verschiedenen Herstel-
lern, sodass auch hier die Preise variieren kénnen, allerdings sind die Kosten der
Praparate der 3. und 4. Generation tendenziell hdher als die Praparate der 1. und
2. Generation (WinApo Lauer Taxe, 2017). Dies ist darauf zurlckzufihren, dass
Arzneimittel, die neu auf den Markt kommen und dann auch patentgeschutzt sind,
teurer vermarktet werden kénnen als altere, die neueren Pillen sind also typischer-
weise teurer als die alten. Es stellt sich aber dann gerade in diesem Zusammen-
hang die Frage, wieso so viele Madchen und Frauen Pillen der 3. und 4. Generati-
on anwenden, obwohl sie angegeben haben, dass sie die Pille aus Kostenaspekten
gewechselt haben. Eventuell haben sie vorzugsweise den Hersteller gewechselt,
sind aber bei der gleichen Kombination aus Ostrogenen und Gestagenen geblie-
ben.

Anzumerken ist weiterhin, dass die Frage nach der Einnahmedauer der Pille von
89 Prozent der Teilnehmerinnen mit ,langer als 6 Monate® beantwortet wurde. Der
Zeitbezug, der auf diese Weise ermittelt werden sollte, hat augenscheinlich keinen
Einfluss darauf, ob sich die Pillenanwenderinnen noch an den Grund flr den Pillen-
wechsel erinnern, da alle von ihnen den Grund oder die Grinde in der darauffol-
genden Frage angaben. Nur wenige der Teilnehmerinnen wechselten in den letzten
6 Monaten ihre Pille (11%). Das spricht eher dafir, dass sie mit ihrer derzeitigen
Pille zufrieden sind und keine gravierenden Probleme durch sie bekommen. Dies
wird weiter untermauert durch die Ergebnisse zu der Frage, wie stark die Anwende-
rinnen von positiven Wirkungen der Pille (abgesehen von der Verhi-
tungssicherheit) profitieren. Hier zeigte sich, dass 58 Prozent der Teilnehmerinnen
mit ,eher stark®, ,ziemlich stark” und ,sehr stark® antworteten, was positiv zu deuten
ist. Dartber hinaus beantworteten 72 Prozent die Frage, wie stark sie durch Ne-
benwirkungen der Pille belastet werden mit ,gar nicht®, ,wenig“ oder ,eher wenig®,
was ebenfalls positiv zu werten ist.

Anzumerken ist an dieser Stelle allerdings, dass sich die Mehrheit der Madchen

und Frauen trotz verhaltnismaBig wenig spurbarer negativer Auswirkungen auf ih-
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ren Kérper Sorgen machen Uber Risiken, die durch die Pille entstehen kénnten. 54
Prozent der Teilnehmerinnen beantworteten die Frage mit ,eher stark®, ,ziemlich
stark® oder sogar ,sehr stark®. Dies wirft die Frage auf, wieso bzw. aus welchen
Grinden sich die Pillenanwenderinnen Sorgen machen Uber mdgliche Risiken,
obwohl sie keine Nebenwirkungen verspiren. Ein Blick auf die Ergebnisse macht
deutlich, dass die 6ffentliche Diskussion um die Pille in den vergangenen 6 Mona-
ten (Zeitpunkt der Datenerhebung) einen nicht unwesentlichen Beitrag dazu geleis-
tet hat. Von 417 Teilnehmerinnen, die die 6ffentliche Diskussion verfolgten, wenden
338, also 81 Prozent, ein VerhGtungsmittel an. Davon nehmen allein 230 die Pille
ein. Hier bilden sich klare Tendenzen ab, namlich zum einen, dass eher diejenigen,
die ein Verhatungsmitteln anwenden, die 6ffentliche Diskussion verfolgt haben und
zum anderen, dass dies Uberwiegend Pillenanwenderinnen waren. Dies ist vermut-
lich darauf zurtickzuflhren, dass sich ,Betroffene“ mehr von der Diskussion ange-
sprochen fuhlen und sich dementsprechend damit identifizieren kdnnen.

Insgesamt ist die Rate der Pillenanwenderinnen, die die 6ffentliche Diskussion er-
reicht hat, jedoch gering. Lediglich 230 der 429 Pillenanwenderinnen, die an der
Umfrage teilgenommen haben, verfolgten sie. Gerade weil die Ergebnisse offenle-
gen, dass sich die Denkweise Uber die Pille seit der 6ffentlichen Diskussion bei
denjenigen verandert hat, die sie auch verfolgt haben, I&sst sich die Vermutung
aufstellen, dass die Zahl noch héher ware vorausgesetzt, die Diskussion wére von
mehr Pillenanwenderinnen wahrgenommen worden.

56 Prozent gaben an, dass sich ihre Denkweise seit der 6ffentlichen Diskussion,
die Uberwiegend Uber Internet, Fernsehen oder Freundinnen verfolgt wurde, veran-
dert hat. GemaR der Forschungsfrage werden hier bereits die Informationsquellen
Uber Risiken und Nebenwirkungen der Madchen und Frauen erkennbar. Die Ver-
anderung in der Denkweise zeigt sich beispielsweise darin, dass sich die Madchen
und Frauen seither Sorgen Uber Risiken und Nebenwirkungen der Pille machen. 74
Prozent der Pillenanwenderinnen, die die Diskussion verfolgten, machen sich ,eher
starke®, ,ziemlich starke“ oder sogar ,sehr starke“ Sorgen. Auch die Méglichkeit,
einen Text Uber die veranderte Denkweise seit der 6ffentlichen Diskussion zu ver-
fassen, stie3 auf groBe Resonanz und erbrachte sehr aufschlussreiche Aussagen,
so auch in Bezug auf einen Pillenwechsel. Wie bereits erwahnt, wechselten 11
Prozent der Teilnehmerinnen in der Folge der 6ffentlichen Diskussion auf eine risi-

koarmere Pille, Uberwiegend aus Angst vor schweren Nebenwirkungen. Auf3erdem
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auBerten 25 Prozent der Madchen und Frauen, dass sie die Pille aufgrund der In-
formationen, die durch die 6ffentliche Diskussion verbreitet wurden bereits abge-
setzt haben oder die VerhUtungsmethode wechseln méchten bzw. gewechselt ha-
ben. Vordergrindig sei dabei der zu groBe Einfluss der Hormone auf den Kdrper
sowie das Vorhandensein gesinderer Alternativen. Einige Madchen und Frauen
haben also direkt gehandelt und nehmen jetzt eine andere Pille ein oder verzichten
ganz darauf. Einige wenige merkten an, dass sie die 6ffentliche Thematisierung der
Risiken und Nebenwirkungen der Pille fiir eine mediale Uberbewertung halten und
sich davon eher wenig beeindruckt zeigen. Insofern kann die Hypothese 4: ,Die
offentliche Diskussion Uber die Risiken und Nebenwirkungen der Pille hat bei Mad-
chen und Frauen einen Pillenwechsel veranlasst. abschlieBend nicht eindeutig
verifiziert oder falsifiziert werden. Die Ergebnisse zeigen zwar, dass durchaus eini-
ge die Pille in der Folge gewechselt oder sogar abgesetzt haben, es gibt aber ge-
nauso viele, die derzeit nur planen, die Pille abzusetzen oder die Verhitungs-
methode zu wechseln, andere wiederrum halten die 6ffentliche Thematisierung far
uberbewertet.

Auch der Einbezug der Ergebnisse derjenigen, die ein anderes Verhltungsmittel
als die Pille anwenden, zeigten interessante Ergebnisse hinsichtlich des Zeitraums,
seitdem diese Verhitungsmethode angewendet wird. So gaben 192 der insgesamt
757 Méadchen und Frauen an, ein anderes Verhutungsmittel als die Pille anzuwen-
den, beispielsweise den Nuvaring, die Hormonspirale oder die Kupferspirale. 73
Prozent von ihnen wenden diese Methode jedoch noch nicht lange an. 43 Umfrage-
teilnehmerinnen (31%) kreuzten an, dass sie ihre Verhitungsmethode erst weniger
als 6 Monate anwenden. Von ihnen bejahten knapp 60 Prozent die Frage, ob sie
die 6ffentliche Diskussion Uber die Risiken und Nebenwirkungen der Pille mitbe-
kommen haben. Grinde fir den Wechsel der Verhitungsmethode waren unter
anderem, dass ihre jetzige Verhlitungsmethode weniger Nebenwirkungen als die
Pille hat, ungefahrlicher und vertraglicher ist als die Pille sowie weniger Hormon-
schwankungen auftreten als unter Einnahme der Pille. Hier zeigt sich, dass die 6f-
fentliche Diskussion nicht ohne Folgen blieb, sondern sie durchaus einige Madchen
und Frauen dazu bewogen hat, ihre Denkweise Uber die Pille zu verandern und in
einigen Fallen sogar zum Handeln gebracht hat. Einige ausgewéhlte Aussagen der
Befragten verdeutlichen dies noch einmal: ,Ich habe die Pille kirzlich abgesetzt,

weil ich meinem Kérper die Menge an Hormonen nicht mehr zumuten méchte. Die
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Berichte im Internet und im Fernsehen haben auBerdem dafiir gesorgt, dass meine
Haltung gegendiiber der Pille generell kritischer geworden ist. Ich bin froh, dass end-
lich mal offen lber die Risiken und Nebenwirkungen dieser angeblich so harmlosen
Pillen gesprochen wurde. Ich denke es hat viele Madels wachgertittelt [...].“ (Teil-
nehmerin 542). Oder auch: ,Ich habe mich, angeregt durch die 6ffentliche Debatte,
mehr mit den Nebenwirkungen auseinandergesetzt. Nach ldngerem Uberlegen bin
ich zu dem Entschluss gekommen, die Pille nach 12 Jahren durchgehender Ein-
nahme abzusetzen [...].“ (Teilnehmerin 613).

Die Hypothese 9: ,Die Aufklarungsgesprache bei Gynakolog*innen tber die Risiken
und Nebenwirkungen der Antibabypille fir Madchen und Frauen beinhalten nicht
alle Aspekte einer Aufklarung.” wird nach Auswertung der Ergebnisse verifiziert.
Auch wenn die Ergebnisse insgesamt Uberwiegend positiv ausfallen, gibt es den-
noch zu viele Teilnehmerinnen, die anhand ihrer Fragebogenergebnisse offenleg-
ten, dass nicht alle Aufklarungsgesprache bei Gynakolog*innen den Verordnungs-
richtlinien entsprechen (Dicheva, 2011, S. 99f.; Wiegratz, 2009, S. 251ff., siehe
Kapitel 2.3.8). Im Hinblick darauf, dass viele der Anwenderinnen ihre Pille bereits
seit vielen Jahren anwenden und das Gesprach dementsprechend lange zurlick
liegt, ist es gut moglich, dass sie sich nicht mehr genau daran erinnern und die Er-
gebnisse entsprechend zu deuten sind. So beantworteten beispielsweise 19 Pro-
zent der Teilnehmerinnen die Frage, ob sie alle Aspekte verstanden haben, die ihre
Gynékolg*innen ihnen zur Pille erzahlt haben mit ,Ich erinnere mich nicht“. Den-
noch verneinten auch knapp 8 Prozent der Teilnehmerinnen diese Frage. Noch
erschreckender sind die Ergebnisse bei der Frage, ob die Madchen und Frauen bei
der Verordnung der Pille nach Erkrankungen in der Familie befragt wurden. Hier
verneinten 18 Prozent die Frage und 19 Prozent erinnern sich nicht mehr. Insbe-
sondere diese Frage ist im Aufklarungsgesprach unerlasslich, da es abzuklaren
gilt, ob Pradispositionen oder gar Vorerkrankungen wie beispielsweise Brustkrebs
oder Thrombosen in der Familie vorliegen (Kuhl & Jung-Hoffmann, 1999, S. 32,
siehe Kapitel 2.3.8). Auch die Ergebnisse der Frage, ob die Pillenanwenderinnen
bei der Verordnung der Pille von ihrer'm Gynéakolog*in Uber mdgliche Nebenwir-
kungen aufgeklart wurden, die durch die Einnahme der Pille entstehen kdnnen,
sind mehr als unbefriedigend: Knapp ein Viertel der Pillenanwenderinnen vernein-
ten die Frage. Hierbei handelt es sich um ein inakzeptables Ergebnis. Madchen

und Frauen, die die Pille einnehmen mdchten, missen vor der Verordnung arztlich
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Uber samtliche Nebenwirkungen aufgeklart werden, die durch die Pille auftreten
kénnen (Wiegratz, 2009, S. 251ff., siehe Kapitel 2.3.8). Auch die Frage, ob die Ein-
nahmegrinde fir die Pille von ihrer'm Gynakolog*in erfragt wurden, verneinten 19
Prozent der Anwenderinnen. Dieses Ergebnis dirfte nach einem korrekt durchge-
fuhrten Aufklarungsgesprach nicht so ausfallen. Die Pillenpréparate unterscheiden
sich enorm in ihrer Dosierung und Zusammensetzung, sodass je nach Einnahme-
grund und familidren sowie personlichen Vorbelastungen die individuell passende
Pille ausgewahlt werden sollte (siehe Kapitel 2.3.4). Einige ausgewahlte Zitate der
Umfrageteilnehmerinnen unterstitzen die Ergebnisse hinsichtlich der mangelnden
Qualitat der Aufklarungsgesprache bei Gynakolog*innen. So auB3erte ein Madchen:
L,Die Risiken der Pille waren mir in dem MaBe zuvor so nicht bekannt. Ich kann
mich auch nicht daran erinnern, dass meine Frauendrztin mich Uber diese aufge-
klart hétte.” (Teilnehmerin 47). Ein anderes Madchen auBerte sich wie folgt: ,/...]
nach meiner Erinnerung wurde ich auch durch meine Frauendrztin nicht richtig auf-
geklart.“ (Teilnehmerin 334). Wiederrum ein anderes Madchen &uBerte: ,Wieso
wird (iber sowas nicht beim Arzt aufgeklart? Das ist der Job der Frauendérzte! Wich-
tiges Thema, da es zu lebensbedrohlichen Nebenwirkungen kommen kann!“ (Teil-
nehmerin 688). Aussagen dieser Art waren in der Datenauswertung keine Aus-
nahme. Haufig kritisierten die Teilnehmerinnen diese mangelhafte Risikoaufklarung
bei Gynakolog*innen und stuften dies als bedenklich ein, gerade wenn die mégli-
chen schwerwiegenden Nebenwirkungen ,unter den Tisch gekehrt* werden. Die
Teilnehmerinnen brachten deutlich zum Ausdruck, dass sie nicht nur eine aus-
fuhrliche und sorgfaltige Aufklarung von Gynakolog*inne tber jegliche Risiken, Ge-
fahren und Wirkungen fordern, sondern gleichermafBen auch Informationen Gber
alternative Verhitungsmethoden. Viele der Madchen und Frauen suchten in Folge
der Berichterstattung Uber die Pille das Gesprach mit ihrer*'m Gyné&kolog*in, um
aufgekommene Fragen und Angste sowie Unklarheiten zu klaren. Sehr oft duBer-
ten die Madchen und Frauen, dass sie nur sehr wenig Vertrauen in ihre*n Gynako-
log*in haben. An dieser Stelle kann kritisch diskutiert werden, was Gynako-
log*innen dazu bewegt, so zu handeln, bzw. wieso sie Madchen und jungen Frauen
diese notwendige Aufklarung nicht in allen Fallen geben. Ein denkbarer Grund da-
fur ist, dass Gynakolog*innen das Ziel haben, mdglichst viele Arzneimittel zu ver-
schreiben, was mit der Verordnung der Antibabypille schnell umgesetzt werden
kann. Bei einer genauen Risikoaufklarung werden Madchen und Frauen unter Um-
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stdnden abgeschreckt, sodass sie die Pille nicht anwenden méchten. Ein anderer
Grund kénnte méglicherweise die mangelnde Zeit im Praxisalltag der Arzt*innen
sein, sodass weder die notwendigen Untersuchungen erfolgen noch Aufklarungs-
gesprache stattfinden. AuRerdem scheint die Pille ein ,Massenprodukt fur gesunde
Frauen zu sein, sodass die Notwendigkeit der Aufklarung, wie bei einer Kranken-
behandlung, nicht so dringlich erscheint. In der Folge wissen sie zu wenig Uber
Risiken und Nebenwirkungen der Pille, sofern sie sich nicht eigenstandig dariber
informieren. Hierzu wurde die Hypothese 8: ,Madchen und Frauen wissen nicht, wo
sie sich eigenstandig Uber Risiken und Nebenwirkungen der unterschiedlichen Pil-
lenprodukte informieren konnen.“ aufgestellt und kann abschlieBend falsifiziert
werden, wenngleich die Qualitat der verwendeten Informationsquellen enorm vari-
iert. Die Ergebnisse legen nahe, dass 84 Prozent wissen, wo sie sich eigensténdig
uber Risiken und Nebenwirkungen ihrer Pille informieren kdnnen. Bezogen auf die
Forschungsfrage zeigte sich wieder eindeutig, dass das Internet in jeder Altersstufe
die erste Informationsquelle darstellt, dicht gefolgt von der Packungsbeilage oder
den Gynéakolog*innen, aber auch die Mutter und Freundinnen spielen eine wichtige
Rolle. Lediglich 2 Prozent der Umfrageteilnehmerinnen wissen, dass sie sich mit-
hilfe von wissenschaftlichen Studien Uber die Risiken und Nebenwirkungen der
Pille informieren kénnen, und nur jeweils 2 Teilnehmerinnen gaben den Pillenreport
2015 bzw. die Rote Liste an. Hier zeigt sich, dass die meisten zwar wissen wo sie
sich informieren kénnen, allerdings verwenden die wenigsten Madchen und Frauen
die qualitativ hochwertigen und somit gesicherten Quellen. Auch hier bestatigten
die Ergebnisse, dass das Alter gegebenenfalls einen Einfluss auf das Wissen hat,
so auch auf das Wissen Uber Informationsquellen. Die wissenschaftlichen Studien
wie auch die Rote Liste sowie den Pillenreport gaben Teilnehmerinnen an, die zwi-
schen 23 und 26 Jahren alt waren, Unterschiede in Bezug auf den Bildungsgrad
bleiben an dieser Stelle wieder aus, da diese Informationsquellen sowohl von Be-
rufstatigen als auch von Studentinnen angegeben wurden (siehe Kapitel 8.3). Bei
den Madchen unter 20 Jahren wurden Uberwiegend die Mutter, die Gynéko-
log*innen sowie das Internet als Quelle der Informationen angegeben. Dennoch
wissen 16 Prozent nicht, wo sie sich Uber die Risiken und Nebenwirkungen infor-
mieren kénnen, obwohl sie das Medikament regelmafBig anwenden und der Pillen-
verordnung ein Aufklarungsgesprach vorangegangen sein sollte. Auffalligkeiten zu
dieser Personengruppe konnten jedoch nicht festgestellt werden. Fraglich bleibt,
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wieso die Madchen und Frauen, die die Frage verneinten nicht einmal wissen, dass
sie in der Packungsbeilage ihrer verwendeten Pille die méglichen Risiken und Ne-
benwirkungen nachlesen kénnen. Auch der 2015 verdffentlichte Pillenreport bietet
eine gute Aufklarung tber Risiken und Nebenwirkungen der verschiedenen Antiba-
bypillen. Die Ergebnisse zeigten jedoch erschreckenderweise, dass lediglich 18
Prozent aller Teilnehmerinnen den Pillenreport Uberhaupt kennen. Obwohl der Re-
port nicht nur im Fernsehen bei Berichterstattungen Uber die Pille bekannt ge-
macht, sondern auch Uber das Internet veréffentlicht wurde, beispielsweise Uber
Facebook, erreichte der Report augenscheinlich eher wenige Madchen und Frau-
en. Lediglich zwei Teilnehmerinnen gaben den Pillenreport als Informationsquelle
uber Risiken und Nebenwirkungen der Pille fir sie an. Die Ursache fUr die geringe
Bekanntheit kénnte darin liegen, dass gerade junge Madchen eher ihre Mutter,
Freundinnen oder ihre*n Gynékolog*in direkt Fragen zur Pille stellen. Dies belegten
auch die Ergebnisse zu den Informationsquellen der Pillenanwenderinnen. Auch
wenn das Internet an erster Stelle steht, wenn es um Informationsquellen zur Pille
geht, werden héchstwahrscheinlich eher Suchmaschinen verwendet, in die man die
Fragen eintippt. Auf diese Weise gerat man Uberwiegend auf Internetforen oder
andere einschlagige Quellen. Insgesamt fehlt der Gesellschaft und so auch den
Pillenanwenderinnen vermutlich das Wissen daruber, wo wissenschaftliche Beitra-
ge zu finden sind oder es interessieren sich weniger fir spezifische Informationen
zur Pille. Auch Zeitschriften sind bequemer durchzublattern als sich auf die Suche
nach wissenschaftlichen Publikationen zu machen. Die Hypothese 7: ,Das Wissen
Uber Risiken und Nebenwirkungen der Pille ist bei Madchen und Frauen nicht aus-
reichend.“ wird dementsprechend verifiziert.

Sehr interessant ist das Ergebnis, dass 92 Prozent der Umfrageteilnehmerinnen
die Pille sofort absetzen wirden, wenn sich BlutgefédBe durch einen Blutpfropfen
verschlieBen, und 85 Prozent, sofern sie unter Atemnot leiden wirden. Obwohl es
sich dabei um die gefahrlichen unerwinschten Wirkungen handelt, die vermehrt
durch die neueren Pillen auftreten und die sie angaben, dass sie die Pille bei Auf-
treten dieser Nebenwirkungen sofort absetzen wirden, nehmen derzeit sehr viele
diese Pillen ein. Kritisch zu hinterfragen ist, wieso sie dennoch diese Pillen anwen-
den, obwohl sie ihr persdnliches Risiko durch die richtige Wahl der Pille reduzieren
und somit die Gefahr flir derartige Nebenwirkungen senken kénnten. Bei Betrach-
tung der Ergebnisse, die den Wissensstand der Umfrageteilnehmerinnen ermittel-
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ten, wird dies jedoch deutlich: Es mangelt an Wissen Uber die Pille. Das erschre-
ckendste Ergebnis war, dass 63 Madchen und Frauen (8%) der Ansicht sind, dass
die Pille kein Medikament ist. Einige wenige verneinten auBBerdem die Aussage,
dass die Einnahme der Pille Nebenwirkungen haben kann oder kreuzten an, dass
sie es nicht wissten. Auch die Tatsache, dass die Pille unter Umsténden so schwe-
re Nebenwirkungen haben kann, dass eine Behandlung im Krankenhaus nétig ist,
verneinten 48 Umfrageteilnehmerinnen (6%) bzw. gaben 143 (19%) an, dass sie es
nicht wissten. Unwissenheit existiert unter den Umfrageteilnehmerinnen auBerdem
im Hinblick auf die Zuverlassigkeit der Pille. So antworteten 57 Prozent von ihnen,
dass die Pille bei richtiger Einnahme die zuverlassigste Verhitungsmethode ist. Ein
Blick auf den PI zeigt allerdings, dass sowohl das Verhitungsstabchen (Pl 0 —
0,08) als auch die Hormonspirale (Pl 0,16) eine hdéhere kontrazeptive Sicherheit
aufweisen als die Pille (Pl 0,1 — 0,9) und eine denkbare Alternative anstelle der
Pille darstellen wirde. Viele Umfrageteilnehmerinnen duBBerten den Wunsch, dass
Gynéakolog*innen mehr Uber alternative Verhitungsmethoden zur Pille aufklaren.
Hier wird deutlich, dass langst nicht alle Pillenanwenderinnen wissen, welche Alter-
nativen es gibt und wie sicher diese sind. Stattdessen wird die Pille fir die sicherste
Verhiitungsmethode gehalten. So schrieb eine Teilnehmerin: ,[...] aber es gibt kei-
ne Alternative, bei der ich die gleiche Sicherheit habe wie bei der Pille und darum
nehme ich sie trotzdem.“ (Teilnehmerin 344). Eine andere Teilnehmerin erwahnte:
sFrauendrzte sollten ihren Patientinnen neben der Pille weitere Verhitungsmittel
vorschlagen. Trotz Nebenwirkungen (Kopfschmerzen) kam dies bei mir in 8 Jahren
Pilleneinnahme nicht ein einziges Mal vor.“ (Teilnehmerin 580). Weitere 15 Prozent
aller Umfrageteilnehmerinnen gaben an, dass sie ihre*n Gynakolog*in nicht Uber
Nebenwirkungen ihrer Pille informieren. Nebenwirkungen, die aufgrund der Pillen-
einnahme auftreten, missen Gynéakolog*innen mitgeteilt werden, damit diese Ne-
benwirkungen besprochen oder gemeldet werden kdnnen. Die Patientinnenkarte,
die Madchen und Frauen bei der Verordnung der Pille ausgehandigt werden soll,
hilft ihnen dabei zu identifizieren, ob auftretende Nebenwirkungen maéglicherweise
durch die Pille ausgel6st werden (BfArM, 2014b, siehe Kapitel 3.3). Die Wissensab-
frage zu den unterschiedlichen Pillengenerationen deckte ebenfalls auf, dass die
Teilnehmerinnen nicht alle wissen, dass die richtige Wahl der Pille das Risiko fur
Nebenwirkungen durch die Pille reduziert werden kdnnen, und dass es einige Pillen
gibt, die mehr Nebenwirkungen haben als andere.
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In Bezug auf die Forschungsfrage lasst sich feststellen, dass die Umfrageteilneh-
merinnen tendenziell Gber zu wenig Wissen verfligen. Hier gilt es, anzusetzen und
Lésungsansatze sowie Handlungsempfehlungen abzuleiten, sodass alle Madchen
und Frauen Uber die notwendigen Informationen hinsichtlich der Pille verflgen.
Dies beinhaltet sowohl die Wirkung der Pille, einschlie3lich der voneinander abwei-
chenden Wirkungen unterschiedlicher Pillengenerationen, mégliche Nebenwirkun-
gen, die aufgrund der Pilleneinnahme auftreten kdnnen, Risikofaktoren, die die
Entstehung von Nebenwirkungen bei Einnahme der Pille beginstigen kdnnen aber
auch das Wissen, wo sie sich Uber all das informieren kdnnen, um sensibel auf
jegliche koérperliche oder psychische Veranderungen reagieren und richtig handeln
zu kénnen. Auch Gynéakolog*innen muissen sich ihrer Rolle und Verantwortung ge-
geniuber den Patientinnen bewusst werden und stehen in der Pflicht, ihre Patientin-

nen sorgfaltig und intensiv aufzuklaren und zu beraten.

7.2 Losungsansatze und Handlungsempfehlungen

Im Folgenden werden einige mogliche Lésungsanséatze sowie Handlungsempfeh-
lungen betrachtet und diskutiert, die sich aus der Forschungsfrage sowie den dar-
stellten Ergebnissen der empirischen Untersuchung ergeben.

Frihzeitige Aufkldrung (ber Kontrazeption in Schulen

Die Ergebnisse haben deutlich gemacht, dass insbesondere die jungen Madchen
im Alter von 14 bis 18 Jahren Uber wenig Wissen hinsichtlich der Wirkungen, Risi-
ken und Nebenwirkungen der Pille sowie Uber die verschiedenen Pillengeneratio-
nen verfligen. Dies ist insbesondere dann gefahrlich und nicht tragbar, wenn die
Madchen in diesem Alter die Pille bereits anwenden. Da die Ergebnisse eindeutig
darauf hinweisen, muss an dieser Stelle gehandelt werden. Eine Mdglichkeit wére,
das Thema Kontrazeption schon in der Schule zu thematisieren, namlich dann,
wenn junge Madchen in die Pubertat kommen und eventuell planen, selbst ein
Verh(Utungsmittel anzuwenden. Da sich auBerdem gezeigt hat, dass die Pille unter
den zur Verflugung stehenden Verhitungsmethoden das Mittel der Wahl ist, sollte
verstarkt Gber die Wirkungen, aber auch die Risiken und Nebenwirkungen, die
durch die Einnahme entstehen kénnen, aufgeklart werden sowie Uber die unter-
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schiedlichen Zusammensetzungen der Pillen und die entsprechend voneinander
abweichenden Wirkungen. Sofern Lehrer*innen nicht Uber ausreichend Informatio-
nen Uber dieses wichtige Thema verflgen, ware es auch eine Mdglichkeit, Pro Fa-
milia in die Schule einzuladen und eine (Pflicht-)Veranstaltung fiir alle Scha-
ler'innen zu organisieren. Auf diese Weise verschaffen externe Personen unter
Umsténden auch noch mehr Ernsthaftigkeit und gréBere Aufmerksamkeit flr das
Thema, als wenn die Lehrer, die jeden Tag ihre Schiler*innen unterrichten diese
Aufgabe Ubernehmen. Pro Familia ist der filhrende Verband zu den Themen Sexu-
alitat, Partnerschaft und Familienplanung in Deutschland und kdnnte sicherlich ei-
nen Beitrag dazu leisten, dass die Schiler*innen schon frihzeitig Uber Ver-
hitungsmethoden, einschlieBlich der Pille, informiert und aufgeklart werden. Wich-
tig ist vor allem, dass bereits junge Madchen daflir sensibilisiert werden und ein
Bewusstsein fir mogliche Risiken und Wirkungen, die durch die Pille entstehen
kdnnen, entwickeln. Ihnen muss bewusst sein, dass es sich bei der Pille um ein
hochwirksames Medikament handelt, welches in der Regel jahrelang tagtaglich
angewendet wird, gerade in der Zeit der Pubertat manchmal sogar ,nur® aus Beau-
tyaspekten, weil beispielsweise die Haut unrein ist. In diesen Féllen hat die Verh(-
tung dann noch nicht einmal eine Bedeutung, trotzdem wird die Pille aber ange-
wendet. Madchen und Frauen muss aulBerdem bewusst gemacht werden, dass die
in der Werbung vermarkteten neuen Pillen nicht unbedingt auch die besseren Pillen
sind, nur weil sie mit Eigenschaften wie schénerer Haut, glanzenderem Haar und

keiner Gewichtszunahme beworben werden.

All diese Aspekte missen ohne Ausnahme alle Madchen und Frauen im Bewusst-
sein haben. Eine Umfrageteilnehmerin auBerte dazu passend: ,[...] Ich finde Méad-
chen missen dariiber mehr informiert werden, z.B. auch in der Schule, wo die
Médchen noch jinger sind und noch nicht so viele Erfahrungen haben, sondern die
Pille vielleicht einfach nur einnehmen, weil sie Pickel haben.” (Teilnehmerin 86).
Aussagen wie diese fanden sich mehrfach in den Ergebnissen, sodass deutlich
wird, dass der Wunsch nach einer friihen und sorgféltigen Aufklarung auch von den
jungen Madchen selbst gewlnscht wird und das Interesse dafir vorhanden ist.
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,Verhitungsplattform“ im Internet

Eine weitere denkbare Handlungsempfehlung ist die Erstellung einer Plattform im
Internet, die fir alle einfach zuganglich ist, die vor allem bekannt ist und genutzt
wird sowie verstandlich formulierte Informationen bietet, sowohl fir Pillenanwende-
rinnen als auch Anwenderinnen anderer Verhitungsmethoden oder Madchen und
Frauen, die (noch) kein Verhitungsmittel anwenden. Im Hinblick auf die Ergebnisse
zu den Informationsquellen, die verwendet werden, um sich tber Risiken und Ne-
benwirkungen der Pille zu informieren, eignet sich das Internet besonders gut, da
es fur nahezu alle Madchen und Frauen das Informationsmedium der Wahl dar-
stellt. Eine Recherche im Internet ergab, dass es bereits Plattformen gibt, bei-
spielsweise Uber die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung (BZgA). Bei
Suchworten wie ,Informationen Uber die Pille fir Madchen* oder ,Plattformen Ver-
hutung“ oder ,Plattform Pille* gelangt man nach etwas Suchen auf die Homepage
www.familienplanung.de, eine unabhangig und wissenschaftlich fundierte Seite der
BZgA oder auch fir jingere Madchen die Homepage www.loveline.de, ein Jugend-
portal der BZgA. Dartber hinaus gibt es die Homepage www.risiko-pille.de, eine
Initiative Thrombose-Geschadigter, die von vier Frauen gegriindet wurden, die alle
eine Lungenembolie in Folge der Einnahme einer drospirenonhaltigen Antibabypille
erlitten haben, unter anderem auch vertreten durch Felicitas Rohrer, die gegen die
Pharmafirma Bayer klagte. Die Internetseiten bieten alle Informationen Gber Ver-
hitung, einschlieBlich Risiken und Nebenwirkungen der Pille, allerdings sind sie an
manchen Stellen etwas llickenhaft und unibersichtlich. So steht auf der Homepage
loveline.de beispielsweise zur Pille: ,Es k6bnnen Nebenwirkungen auftreten.” Die
Homepage familienplanung.de hingegen informiert auch Uber Themen wie
Schwangerschaft oder Kinderwunsch. Die Risiken und Gefahren der Pille werden
weitestgehend ausgeblendet, welche wiederrum auf der Homepage risiko-pille.de
vordergrindig thematisiert werden, daflr finden sich dort weniger Informationen zu
der Pille allgemein und wirken insgesamt wenig ansprechend. Madchen und junge
Frauen, die sich Uber ihre Pille informieren mdchten, haben vermutlich eher ein
geringeres Interesse an den Themen Schwangerschaft oder Kinderwunsch. Hinzu
kommt, dass diese bereits vorhandenen Plattformen kaum bekannt sind unter
Madchen und Frauen, da keine der Umfrageteilnehmerinnen eine diese Internet-
seiten als Informationsquelle flr sie angegeben hat.
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Wiinschenswert ware daher die Erstellung einer Plattform, die vor allem unabhén-
gige und an der Evidenz orientierte, gut verstandliche Informationen beinhaltet:
Informationen Uber VerhUtungsmethoden, insbesondere Uber die Pille, Uber Wir-
kungen, Risiken und Nebenwirkungen. Das Wichtigste dabei ist, dass die Informa-
tionen wissenschaftlich fundiert sind und auch die wissenschaftlichen Studien so-
wie der Pillenreport 2015 weiter verbreitet und publik gemacht werden. Obwohl die
Studien zu dem erhéhten Thromboembolierisiko seit Jahren existieren, wusste der
GroBteil aller Umfrageteilnehmerinnen nichts davon. Auch der Pillenreport hat nur
die wenigsten Pillenanwenderinnen erreicht, obwohl gerade sie die Zielgruppe sind,
die unbedingt von den veroffentlichten Informationen profitieren sollten. Die Platt-
form konnte auf diese Weise eine Anlaufstelle fur Madchen und Frauen sein, um
sich zu informieren oder aber um bei konkreten Fragen und Unklarheiten Antworten
zu erhalten. Dazu musste die Gestaltung der Homepage ansprechend und Uber-
sichtlich sein, um jede Altersklasse anzusprechen. Um eine Plattform zu schaffen,
die zuverlassige und sichere Informationen fir Madchen und Frauen bietet, mlss-
ten sowohl Gynakolog*innen als auch Wissenschaftler'innen daran mitwirken.
Auch Quizfragen zur Pille auf der Plattform sowie kurze Informationsvideos zu ver-
schiedenen Themen waren denkbar, um jlingere Madchen spielerisch an das
Thema heranzufihren und aufzuklaren. Damit die Plattform bekannt wird, muss
diese weit gestreut werden, auch Gynakolog*innen kdnnten ihre Patientinnen da-

rauf hinweisen.

Sorgféltigere Aufkldrung durch Gynékolog*innen

Viele Gynékolog*innen missen ihre bedeutende Rolle in der Aufklarung bei Mad-
chen und Frauen sorgfaltiger und ernsthafter nehmen. Eigentlich sollten sie fur die
Patientinnen Vertrauenspersonen sein, die sie gemafi den Verordnungsrichtlinien
aufklaren. Da dies laut Umfrageergebnissen in der Praxis allerdings in vielen Féllen
nicht umgesetzt wird, gilt es auch hier anzusetzen. Sehr haufig gaben die Teilneh-
merinnen an, dass sie sich von ihrer'm Gynakolog*in nicht ausreichend aufgeklart
fihlen. Stattdessen wurde von den Madchen und Frauen haufig kritisiert, dass die
Pille leichtfertig und pauschal verschrieben wird, sobald von der Patientin der
Wunsch geauBert wird, dass sie verhiten mdchte. Alternative Verhiutungsmetho-

den werden von arztlicher Seite groBtenteils vorenthalten oder wenn Uberhaupt nur
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auf direkte Nachfrage thematisiert. Es ist wichtig, dass Gynékolog*innen auch Uber
andere VerhUtungsmethoden, sowohl hormonell als auch nicht-hormonell informie-
ren und Uber deren kontrazeptive Sicherheit aufklaren. In den Ergebnissen hat sich
gezeigt, dass viele Madchen denken, nur die Pille sei ein sicheres Verhitungsmittel
und dementsprechend musse sie sich dem Risiko eben aussetzen. Darlber hinaus
darfen Pillen der neueren Generationen nicht mehr die erste Wahl bei der Verord-
nung der Pille sein, insbesondere dann nicht, wenn die Patientin die Pille zum ers-
ten Mal verordnet bekommt. Gynékolog*innen kdnnten in ihrer wichtigen Position
groBBe Aufklarungsarbeit leisten, indem sie ihre Patientinnen bei Verordnung eines
VerhGtungsmittels sorgfaltig informieren. Darlber hinaus missen sie die individuel-
len Charakteristika jeder Patientin umfassend erfragen und abklaren. Insbesondere
Risikopatientinnen, beispielsweise Raucherinnen, bendtigen eine intensive Aufkla-
rung Uber die Risiken, die durch die Kombination Rauchen und Pille entstehen
kénnen. Auch eine angemessene Aufklarung Gber die Unterschiede zwischen den
Pillengenerationen muss verstarkt in gynakologischen Praxen stattfinden. Viele der
Umfrageteilnehmerinnen wussten nichts Uber die unterschiedlichen Risiko- und
Nebenwirkungsprofile der Pillenpraparate. Darlber hinaus sollten Gynékolog*innen
genau abwéagen, ob Patientinnen ihre Pille wechseln sollte oder nicht, da das Risi-
ko far Thromboembolien im ersten Jahr der Einnahme besonders hoch ist und mit
jedem Wechsel der Pille wieder von neuem beginnt.

Sofern die Gynakolog*innen ihr Verhalten im Hinblick auf die Verordnung von Pillen
der 3. und 4. Generation nicht verandern, kann ein Blick nach Frankreich Inspira-
tion flr gesetzliche Verdnderungen bieten: Dort wurden den Pillen der 3. und 4.
Generation durch die franzdsische Arzneimittelzulassungsbehdrde bereits im Jahr
2013 die Erstattungsfahigkeit entzogen. Seither ist ein starker Verordnungsrick-
gang dieser Pillen zu verzeichnen bei gleichzeitiger Zunahme der Verordnung von
Pillen der 2. Generation. Insgesamt sank die Verschreibung kombinierter oraler
Kontrazeptiva, wahrend Verhitungsmethoden wie die Spirale oder Implantate hdu-
figer verordnet wurden. Derartige Auswirkungen waren auch fir Deutschland win-

schenswert.
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LPillen-Flyer”

Eine weitere konkrete Handlung kdnnte so aussehen, dass die Informationen aus
dieser vorliegenden Arbeit in Form eines Flyers so aufbereitet werden, dass sie
allgemeinverstandlich formuliert und so anschaulich présentiert werden, dass sie
sowohl fir junge Madchen als auch fir Frauen eine ansprechende und hilfreiche
Orientierungshilfe anbieten. Der Flyer kénnte Informationen Uber die variierenden
Wirkungs- sowie Nebenwirkungsprofile der unterschiedlichen Pillengenerationen
sowie Risikofaktoren, die die Wirkung der Pille beeinflussen enthalten. Darlber
hinaus kénnten Symptome in dem Flyer aufgelistet werden, die auf unerwinschte
Wirkungen durch die Pille aufmerksam machen. Der Flyer kdnnte auBerdem auf
weitere Informationsquellen fir Madchen und Frauen aufmerksam machen. Hier
ware auch ein Verweis auf die ,Pillen-Plattform® denkbar. Wichtig ist vor allem,
dass der Flyer einfach und verstandlich gestaltet ist und anhand von kurzen und
pragnanten sowie lehrreichen Inhalten die Madchen und Frauen informiert. Da die
vorliegende wissenschaftliche Arbeit andernfalls vorrangig die Leute erreicht, die
wissenschaftliche Publikationen lesen, kénnte ein derartiger Flyer als gewinnbrin-
gendes Exzerpt dieser Arbeit zu betrachten sein. Damit dieser Flyer auch tatsach-
lich die richtige Zielgruppe erreicht, ware darlber hinaus eine breite Streuung an
Einrichtungen des Gesundheitswesens, an Bundesbehérden und Beratungsstellen
sowie an Fachgesellschaften denkbar. Dies kdnnten beispielsweise Pro Familia,
die BZgA, die DGGG, aber selbstverstandlich auch gynakologische Praxen sowie
Krankenkassen sein. Auf diese Weise kann sichergestellt werden, dass die Mad-

chen und Frauen die Informationen erreichen und etwas verandert werden kann.

Insgesamt verfolgen die Lésungsansatze bzw. die Handlungsempfehlungen unter-
schiedliche Herangehensweisen, um den Wissensstand von Anwenderinnen sowie
Nichtanwenderinnen der Antibabypille zu verbessern und mdgliche Informations-
quellen fir sie bereitzustellen und zugéanglich zu machen. Daflir werden sowohl die
Gynéakolog*innen, Schulen, die Madchen und Frauen selbst aber auch Ubergeord-
nete Institutionen und Einrichtungen mit in den mdglichen Veranderungsprozess
miteinbezogen. Das Ziel dabei ist, dass sich die Madchen und Frauen einerseits
selbst mithilfe der Internetplattform oder des Flyers wissenschaftlich fundiert infor-
mieren kdnnen, aber andererseits auch von Seiten der Schule frihzeitig durch grof3
angelegte Veranstaltungen aufgeklart werden, wie beispielsweise durch Pro Fami-
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lia. Dartber hinaus missen Gynakolog*innen mehr mit in die Verantwortung gezo-
gen werden und ihre Rolle als aufklarende Person ernster nehmen und sich ohne
Ausnahme an die Verordnungsrichtlinien halten. Gynékolog*innen missen fir Pati-
entinnen wieder Vertrauenspersonen werden. Die Offentliche Diskussion Uber die
Risiken und Nebenwirkungen der Pille hat deutlich gezeigt, dass Handlungsbedarf
in vielerlei Hinsicht besteht. Die Informationen Uber die unterschiedlichen Risi-
koprofile der Pillengenerationen liegen in zahlreichen Studien sowie dem Pillenre-
port 2015 vor.

7.3 Starken und Limitationen der Untersuchung

Um eine angemessene Bewertung und Interpretation der Ergebnisse abschlieBend
zu ermdglichen, wird nun auf besondere Starken aber auch auf zu bedenkende
limitierende Fakten hingewiesen. Eine groBe Starke dieser Untersuchung ist die
Tatsache, dass mithilfe der Fragebogenerhebung eine Datengrundlage geschaffen
wurde, die in dieser Form bis heute in Deutschland noch nicht existierte. Aufgrund
der breiten Streuung der Umfrage sowie aufgrund des groBen Interesses an der
Umfrage, konnte eine gute Breite der Teilnehmerinnen erlangt werden. Dariber
hinaus hat die Umfrage viele verschiedene Variablen erfasst, die vielféltige Analy-
semdglichkeiten bieten und weitreichende Informationen Uber die Verhitungsme-
thoden, das Verhitungsverhalten sowie den Wissensstand Uber die Antibabypille
erhoben haben. Die Fragebogenerhebung erfasste so Daten von Madchen und
Frauen im Alter von 14 bis 40 Jahren, was einer sehr groBen Altersspanne ent-
spricht. Darunter befinden sich sowohl Schilerinnen und Studentinnen als auch
Berufstatige, Arbeitssuchende oder Frauen in Mutterschutz. AuBerdem konnte die
Fragebogenerhebung Aufschluss darliber geben, wo die méglichen Ursachen fir
den Mangel an Wissen liegen und wie denkbare Lésungsansatze und Handlungs-
empfehlungen im Zusammenhang mit Defiziten im Wissensstand bei Madchen und
Frauen aussehen kbénnten. Die geschaffene Datenbasis bildet so auch fir zukinf-
tige Forschungen eine gute Basis.

Einschrankend ist zu beachten, dass die empirische Untersuchung verschiedenen
methodischen Limitationen unterliegt. Auch wenn der Fragebogen weit gestreut
wurde, haben doch (berwiegend Studentinnen an der Umfrage teilgenommen.
Dies kann zwar auch dem geschuldet sein, dass Studentinnen in der Regel in dem
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Alter sind, in der die Pille am h&ufigsten eingenommen wird, jedoch kénnte es auch
daran liegen, dass der Fragebogen besonders Uber die Universitatsverteiler geteilt
wurde. Dennoch kénnen die Ergebnisse als aussagekraftig angesehen werden, da
sie eine wichtige Gruppe potentieller Anwenderinnen von Verhitungsmitteln dar-
stellt. Es handelt sich damit um keinen Selection Bias, da alle M&dchen und Frauen
ab einem Alter von 14 Jahren die Mdglichkeit hatten, an der Umfrage teilzuneh-
men. Die Umfrage wurde ebenfalls in gynakologischen Praxen verteilt und Uber
Facebook sowie die Apothekerkammer Bremen geteilt. Zu bericksichtigen ist au-
Berdem, dass ein Fragebogen mit dem Titel ,Wie gefahrlich ist die Pille? wahr-
scheinlich eher diejenigen anspricht, die die Pille einnehmen und sich fir das The-
ma interessieren. Eine weitere Limitation liegt in der Erhebung des aktuellen
Hauptberufes vor. Auf diese Weise wurde lediglich der aktuelle Hauptberuf abge-
fragt und es ist nicht moglich, Rickschlisse auf den hdchsten erreichten Bildungs-
abschluss zu schlie3en, da eine aktuell berufstatige Person beispielsweise vorher
ebenfalls ein Studium abgeschlossen haben kann. Somit kann keine Wertung tber
héhere oder niedrigere Bildungsgrade erfolgen. Anzumerken ist dennoch, dass
nach Durchsicht der Daten keine auffalligen Differenzen im Wissensstand zwischen
Studentinnen, Berufstatigen oder aber Arbeitssuchenden oder Hausfrauen gefun-
den wurden. Auch die erhobenen Daten tber das monatliche Einkommen lassen
keine weiteren Schlisse ziehen. Auch der Effekt der sozialen Erwiinschtheit kann
beispielsweise bei den Fragen zu den Aufklarungsgespréachen bei Gynako-
log*innen nicht ganz ausgeschlossen werden. Moglicherweise haben Madchen und
Frauen die Antwort gegeben, die erwinscht ist bzw. die richtig wéare. SchlieBlich ist
anzumerken, dass die Fragebogenerhebung zu einem groBen Teil internetbasiert
war, wodurch die Madchen und Frauen schnell und unkompliziert erreicht werden
konnten. Dies ist einerseits eine Starke der empirischen Untersuchung, da das In-
ternet fir einen GroBteil der Gesellschaft die Informationsquelle der Wahl ist und
somit viele erreicht wurden. Andererseits muss beachtet werden, dass Uber das
Internet nicht kontrolliert werden kann, wer an der Umfrage teilnimmt und den Fra-
gebogen ausflllt. Hervorzuheben ist allerdings, dass der Aspekt internetbasierter
Befragungen von Anfang an berlcksichtigt wurde und daher extra eine breitere
Streuung der Fragebogenerhebung stattfand. So wurden zusatzlich gynékologische
Praxen und die Apothekerkammer Bremen flr eine Akquirierung von Madchen und

Frauen hinzugezogen.



Fazit und Ausblick 123

8 Fazit und Ausblick

Die Antibabypille steht in Deutschland in der Rangfolge aller Verhitungsmethoden
ganz oben. Sie zahlt bei einem regelmaBigen und korrekten Einnahmeverhalten mit
zu den zuverldssigsten reversiblen Verhitungsmethoden. Auch wenn die positiven
Wirkungen der Pille Uberwiegen und die Risiken flir Nebenwirkungen tendenziell
gering sind, handelt es sich bei der Pille um ein Medikament, das den gesamten
Organismus beeinflusst und zu schwerwiegenden Nebenwirkungen wie Thrombo-
sen oder Lungenembolien fihren kann. Das Risiko fur auftretende Nebenwirkun-
gen variiert je nach Art und Dosis der Ostrogen- und Gestagenkomponente der
Pille. Insbesondere die Pillen der 3. und 4. Generation, die besonders haufig ver-
schrieben werden, weisen aufgrund ihrer Gestagenkomponenten ein héheres Ne-

benwirkungsspektrum auf.

Die Zielsetzung dieser Arbeit bestand darin, den Wissensstand von Madchen und
Frauen hinsichtlich der Wirkungen und unerwinschten Wirkungen der verschiede-
nen Pillengenerationen der Antibabypille sowie die Quelle ihrer Informationen zu
ermitteln. Die erhobenen Daten sollten eine bisher nicht vorhandene Datengrund-
lage schaffen sowie LOsungsansatze und Handlungsempfehlungen bereitstellen,
die sich aus den Ergebnissen der Daten ableiten lassen. Die aufgestellten For-
schungshypothesen konnten zumindest in Teilen verifiziert werden. So ergab die
Datenanalyse, dass der Wissensstand zwischen den Madchen und Frauen variiert,
unabhé&ngig davon, ob die Pille angewendet wird oder nicht. Insgesamt kann das
Wissen Uber die Wirkungen, Risiken und Nebenwirkungen der Pille sowie Gber die
unterschiedlichen Risikoprofile der Pillengenerationen als tendenziell nicht ausrei-
chend eingestuft werden. Dies zeigte sich unter anderem darin, dass nicht alle Be-
scheid wissen, dass es einige Pillen gibt, die mehr Nebenwirkungen haben als an-
dere und dass die richtige Wahl der Pille das Risiko flr Nebenwirkungen durch die
Pille reduzieren kann. Es zeigte sich auBerdem, dass langst nicht alle Anwenderin-
nen sowie Nichtanwenderinnen der Pille wissen, wie schwerwiegend mdégliche Ne-
benwirkungen sein kénnen. Darlber hinaus legte die Untersuchung offen, dass
nicht einmal sogenannte Risikopatientinnen, die die Pille anwenden, zum Beispiel
Raucherinnen, sich dariber im Klaren sind, was es bedeutet, als Raucherin die
Pille regelmaBig anzuwenden.
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Sofern Madchen und Frauen wissen, wo sie sich eigenstandig tUber die Pille infor-
mieren kénnen, ist das Internet erwartungsgeman die erste Anlaufstelle fir sie.
Auch hier zeigten sich Defizite im Wissen der Madchen und Frauen. Selbst wenn
die Pille regelmaBig angewendet wird, besteht nicht die Garantie, dass Anwende-
rinnen wissen, wo sie sich Uber Risiken und Nebenwirkungen ihrer Pille informieren
kénnen. Erschreckenderweise wurde in diesen Féllen nicht einmal die*der Gynako-
log*in oder die Packungsbeilage der Pille angegeben. Ein alarmierendes Ergebnis
ist weiterhin die Aussage von einigen Madchen, dass es sich bei der Pille um kein
Arzneimittel handelt.

Die Ergebnisse brachten deutlich zum Ausdruck, dass Gynakolog*innen eine nicht
unwesentliche Rolle dazu beitragen, dass es in den Koépfen der Madchen und
Frauen an Wissen mangelt. Aufklarungsgesprache in gynéakologischen Praxen lau-
fen in der Realitat keineswegs immer entsprechend der Verordnungsrichtlinien ab.
Vielmehr wiesen zu viele Madchen und Frauen darauf hin, dass sie keine Informa-
tionen Uber Nebenwirkungen die durch die Pille auftreten kénnen, erhalten haben,
geschweige denn Uber Erkrankungen in der Familie befragt oder Uber die korrekte
Anwendung der Pille informiert wurden. Auch die Einnahmegrinde fir die Pille
oder eine Aufklarung Uber mdgliche Verhitungsalternativen zur Pille scheinen im
Praxisalltag eher vernachlassigt zu werden. Folglich ist es nicht verwunderlich,
dass die Madchen und Frauen vielfach &uBerten, dass sie kein Vertrauen in ihre
Gynakolog*innen haben. Das mangelnde Vertrauen ist unter anderem auch eine
Folge der Diskussion Uber die Risiken und Nebenwirkungen der Pille in den Medi-
en. Auch wenn langst nicht alle Madchen und Frauen die Diskussion erreichte,
sorgte sie bei denjenigen, die sie mitverfolgten, fir deutliche Veranderungen in der
Denk- und Sichtweise in Bezug auf die Pille. Dies auBert sich beispielsweise darin,
dass sie sich nun deutlich mehr Sorgen machen lber mdgliche Risiken und Ne-
benwirkungen der Pille oder Angst und Unbehagen hinsichtlich der Wirkung ihrer
angewendeten Pille empfinden oder sie stellen die Richtigkeit der Einnahme der
Pille sowie hormoneller VerhGtungsmethoden generell in Frage.

Insgesamt entstand dennoch das Meinungsbild, dass die 6ffentliche Diskussion
notig war und bereits viel eher hatte erfolgen missen. Die Diskussion hat groBe
Aufmerksamkeit erregt und konnte wachritteln. Einige Madchen und Frauen han-
delten direkt und wechselten ihre Pille auf eine potentiell risikoarmere Pille oder
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veranderten sogar ihre bisherige Verhitungsmethode. Nach der Datenanalyse ent-
stand der Eindruck, dass die 6ffentliche Diskussion bei denjenigen, die sie mitver-
folgt haben, daflir gesorgt hat, dass ein Risikobewusstsein gegentber der Pille ent-
standen ist. Die Pille wird nun mit einem kritischeren Blick betrachtet, der vorher
aufgrund von mangelndem Wissen Uber potentielle Wirkungen und unerwiinschten
Wirkungen teilweise ganzlich fehlte.

Ausblick

Vorrangiges Ziel muss sein, dass sowohl Anwenderinnen als auch Nichtanwende-
rinnen der Pille intensiver und sorgfaltiger von Gynékolog*innen aufgeklart werden
und insgesamt tber mehr Wissen hinsichtlich der Pille verfligen. Dazu gehért auch,
dass sie wissen, wo sie sich eigenstandig informieren kénnen und dass sie das
Wissen so friih wie mdglich erhalten, bestenfalls schon in der Schule. Die Versor-
gungsforschung deckt Uber-, Unter- und Fehlversorgungen auf, zeigt Verbesse-
rungsvorschlage auf und prasentiert dartber hinaus Lésungen. In Bezug auf den
Wissensstand Uber die Antibabypille kénnte das also konkret bedeuten, dass eine
frihzeitige Aufklarung Uber Kontrazeption in Schulen sowie eine sorgféaltigere Auf-
klarung durch Gynakolog*innen, aber auch eine ,Verhutungsplattform® im Internet
sowie ein allgemeinverstandlicher und Ubersichtlicher Flyer, der weit gestreut wird,
als denkbare Lésungsanséatze und Handlungsempfehlungen zu betrachten sind. All
die genannten Aspekte kénnten langfristig daflir sorgen, dass Verbesserungen in
der Versorgung entstehen. Es ist notwendig, dass die Madchen und Frauen sich
mit dem Thema Antibabypille auseinandersetzen, da die Pille Wirkstoffe enthalt, die
in der Regel fir keine Heilbehandlung von Erkrankungen im tblichen Sinne einge-
setzt werden. Im Gegenteil: Die Pille wird in der Regel von gesunden jungen Mad-
chen und Frauen angewendet, sodass samtiliche Risiken und Nebenwirkungen
moglichst geringgehalten werden sollten. Insofern bleibt zu hoffen, dass die darge-
stellten Ldésungsansatze und Handlungsempfehlungen dazu beitragen kdnnen,
dass bei allen (unabhangig davon ob die Pille angewendet wird oder nicht) ein Ri-
sikobewusstsein entsteht und das Thema Antibabypille mehr in Fokus rickt und vor
allem ernst genommen wird und Risiken offen kommuniziert werden.

SchlieBlich ist die Pille kein Bonbon, sondern ein wirksames Medikament, das

schwerwiegende Nebenwirkungen hervorrufen kann.
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A13: Packungsbeilage Microgynon®
J

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen Jenapharm

Microgynon®
150 Mikrogramm / 30 Mikrogramm uiberzogene Tabletten
Levonorgestrel / Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden.

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

Wichtige Informationen lber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

» Bei korrekter Anwendung zahlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

o Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fir ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien, insbesondere 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®).

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Microgynon und wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Microgynon aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

og k0D~

1. Was ist Microgynon und wofiir wird es angewendet?

- Microgynon ist ein Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhitung (,Pille®).

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

- ,Pillen”, die zwei Hormone enthalten, werden als ,Kombinationspillen“ bezeichnet. Microgynon wird auch als niedrigdosierte ,,Pille”
bezeichnet, weil sie nur eine geringe Menge von Hormonen enthélt.

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

Allgemeine Hinweise

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

Bevor Sie Microgynon anwenden, wird lhr behandelnder Arzt Sie sorgféltig zu lhrer Krankengeschichte und zu der lhrer nahen
Verwandten befragen. Der Arzt wird lhren Blutdruck messen und, abhéngig von lhrer personlichen Situation, weitere Untersuchungen
durchfiihren.

In dieser Gebrauchsinformation sind verschiedene Falle beschrieben, bei deren Auftreten Sie Microgynon absetzen sollten oder bei
denen die Zuverlassigkeit von Microgynon herabgesetzt sein kann. In diesen Féllen sollten Sie entweder keinen Geschlechtsverkehr
haben oder andere, nichthormonale Verhiitungsmethoden anwenden, wie z. B. ein Kondom oder eine andere Barrieremethode.
Wenden Sie aber keine Kalender- oder Temperaturmethoden an. Diese Methoden kénnen versagen, weil Microgynon die monatlichen
Schwankungen der Kérpertemperatur und des Gebarmutterhalsschleims verandert.

Wie alle hormonalen Empfangnisverhiitungsmittel bietet Microgynon keinerlei Schutz vor einer HIV-Infektion (AIDS) oder
anderen sexuell libertragbaren Krankheiten.

Wann Microgynon nicht eingenommen werden darf

Microgynon darf nicht angewendet werden, wenn einer der nachstehend aufgeflihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der
nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, miissen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen, welche
andere Form der Empféngnisverhitung fir Sie besser geeignet ist.

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

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

- wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt ,Blutgerinnsel”)

- wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten

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

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

- schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefae
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- sehr hoher Blutdruck
- sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
- eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist

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

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

- bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergeschwiilsten

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

- bei jeglichen ungeklarten Blutungen aus der Scheide

- wenn lhre Monatsblutung ausbleibt, méglicherweise durch Ernahrung oder kérperliche Betétigung bedingt

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

dieses Arzneimittels sind. Dies kann Jucken, Ausschlag oder Schwellungen verursachen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mti Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Microgynon einnehmen.

Wann besondere Vorsicht bei der Einnahme von Microgynon erforderlich ist

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich arztliche Hilfe auf

wenn Sie mégliche Anzeichen eines Blutgerinnsels 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 den Abschnitt ,Blutgerinnsel“ [Thrombose] unten).

Fur 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.

In einigen Situationen ist besondere Vorsicht bei der Einnahme von Microgynon oder anderen ,Kombinationspillen* erforderlich und es

kénnen regelmaBige Kontrolluntersuchungen beim Arzt notwendig sein.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von Microgynon verschlimmert, sollten Sie ebenfalls lhren Arzt
informieren.

- wenn Brustkrebs bei einer nahen Verwandten auftritt oder friiher aufgetreten ist

- wenn bei lhnen eine Leber- oder Gallenblasenerkrankung bekannt ist

- wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden

- wenn Sie unter Depressionen leiden

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

- wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Ihr natlrliches Abwehrsystem beeintrachtigt) haben
- wenn Sie ein hAmolytisches urdmisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu Nierenversagen fiihrt) haben

- wenn Sie Sichelzellanédmie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdrperchen) haben
- wenn Sie erhdhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkrankung in Ihrer Familie vorgekommen ist.

Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhéhten Risiko flr eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldrise) verbunden

- wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2 ,Blutgerinnsel”)

- wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko flr Blutgerinnsel erhéht. Fragen Sie Ihren Arzt, wie bald nach der
Entbindung Sie mit der Anwendung von Microgynon beginnen kdnnen

- wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophlebitis)

- wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben

- wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe ,Bei Einnahme von Microgynon mit anderen Arzneimitteln*)

- wenn bei lhnen eine Erkrankung wéhrend einer Schwangerschaft oder friiheren Anwendung von Geschlechtshormonen zum

ersten Mal aufgetreten ist, z. B. Schwerhdrigkeit, eine Blutkrankheit, die Porphyrie heif3t, Blaschenausschlag wahrend der

Schwangerschaft (Herpes gestationis), eine Nervenerkrankung, bei der plétzliche unwillkiirliche 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 (plétzlich auftretende Schwellung der Haut, der Schleimhaute, der inneren

Organe oder des Gehirns); Arzneimittel, die Estrogene enthalten, kénnen die Symptome auslésen oder verschlimmern. Sie

sollten umgehend Ihren 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.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Microgynon ist Ihr Risiko fiir die Ausbildung eines
Blutgerinnsels héher als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Féllen kann ein Blutgerinnsel BlutgeféBe verstopfen und
schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten
- in Venen (sog. ,Venenthrombose*®, ,vendse Thromboembolie“ oder VTE)
- in den Arterien (sog ,Arterienthrombose*, ,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 tédlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschadlichen Blutgerinnsels aufgrund von
Microgynon gering ist.
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SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL
Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome bemerken.

Tritt bei Innen eines dieser Anzeichen auf? Woran kénnten Sie leiden?

e Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein oder FuB, vor allem, | Tiefe Beinvenenthrombose
wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:
e Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der moglicherweise nur beim
Stehen oder Gehen bemerkt wird
e Erwarmung des betroffenen Beins
e Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende Blasse, Rot-
oder Blauférbung

e  plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung; Lungenembolie
plétzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem Blut
ausgehustet werden kann;

stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunimmt;
starke Benommenheit oder Schwindelgefinhl;

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 kénnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten: Thrombose einer Netzhautvene
e sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder (Blutgerinnsel in einer Vene im
e schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem Verlust des Auge)

Sehvermdgens fortschreiten kann.
e  Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl Herzinfarkt
e  Enge- oder Véllegeflhl in Brust, Arm oder unterhalb des Brustbeins;
e  Vollegefiihl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefiihl;
e inden Ricken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende

Beschwerden im Oberkérper;

Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;
e  extreme Schwéache, Angst oder Kurzatmigkeit;

e schnelle oder unregelméBige Herzschlage

e  plétzliche Schwache oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Arms oder Schlaganfall
Beins, die auf einer Kdrperseite besonders ausgepréagt ist;

e pldtzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;

e  plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

e  plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsverlust
oder Koordinationsstérungen;

e  plétzliche schwere oder l&nger anhaltende Kopfschmerzen unbekannter
Ursache;

e  Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

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

. Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer Extremitét; Blutgerinnsel, die andere
o  starke Magenschmerzen (akutes Abdomen) BlutgeféaBe 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 treten sie im
ersten Jahr der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

- Wenn es in einer Vene im Bein oder Ful3 zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Beinvenenthrombose (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 groBten?

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen Anwendung eines kombinierten
hormonalen Kontrazeptivums am gréBten. Das Risiko kann auBerdem erhéht 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 geringfligig héher als wenn kein kombiniertes hormonales Kontrazeptivum
angewendet wirde.

Wenn Sie die Anwendung von Microgynon beenden, kehrt das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert
zurlick.
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Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhéngig von lhrem natirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von Ihnen angewendeten kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums.

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

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

- Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum wie
Microgynon anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

- Das Risiko flr die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend lhrer persénlichen medizinischen Vorgeschichte
unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt ,,Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhéhen®).

Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr
Frauen, die kein kombiniertes hormonales Praparat in Form einer Ungeféhr 2 von 10.000 Frauen
Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden und nicht schwanger sind
Frauen, die eine Levonorgestrel enthaltende kombinierte hormonale Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen
Pille anwenden
Frauen, die Microgynon anwenden Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen

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

Das Risiko fir ein Blutgerinnsel mit Microgynon ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren erhéht. Das Risiko

ist erhdht:

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

- wenn bei einem lhrer néchsten 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 womdglich eine erbliche Blutgerinnungsstérung;

- wenn Sie operiert werden missen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit langere Zeit bettldgerig sind oder ein Bein
eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von Microgynon mehrere Wochen vor einer Operation oder bei
eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von Microgynon beenden miissen, fragen Sie
Ihren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

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

- wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen, insbesondere wenn bei lhnen weitere der
aufgeflihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt
kann dann entscheiden, Microgynon abzusetzen.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwéhnten Punkte wahrend der Anwendung von Microgynon zu einer
Veranderung kommt, zum Beispiel wenn bei einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn
Sie stark zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE

Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?
Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie schwerwiegende Probleme verursachen. Es kann
zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

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

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko flr einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der Anwendung von Microgynon sehr

gering ist, jedoch ansteigen kann:

- mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

- wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Microgynon wird geraten, mit
dem Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhéren kénnen und alter als 35 Jahre sind, kann lhr Arzt Ihnen
raten, eine andere Art von Verhitungsmittel anzuwenden;

- wenn Sie Ubergewichtig sind;

- wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

- wenn einer lhrer nachsten Angehdrigen in jungen Jahren (junger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In
diesem Fall kdnnten Sie ebenfalls ein erhdéhtes Risiko fir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

- wenn Sie oder einer lhrer nachsten Angehdérigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride) haben;

- wenn Sie Migrane und insbesondere Migrane mit Aura haben;

- wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung namens Vorhofflimmern);

- wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

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

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwéhnten Punkte wahrend der Anwendung von Microgynon zu einer
Verénderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine
Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

Microgynon 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
Papilloma-Virus (HPV) dazu beitragen.

- Brustkrebs wird bei Frauen, die ,Kombinationspillen“ nehmen, etwas haufiger beobachtet, aber es ist nicht bekannt, ob dies
durch die Behandlung verursacht wird. Das Auftreten von Brusttumoren nimmt nach Absetzen von hormonalen
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~Kombinationspillen ab. Es ist wichtig, dass Sie regelmaBig Ihre Briiste untersuchen. Wenn Sie Knoten spiiren, missen Sie
Ihren Arzt aufsuchen.

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

Zwischenblutungen

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

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

Wenn Sie alle Tabletten ordnungsgemaf 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
unverzlglich lhren Arzt aufsuchen, da vor einer 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.

Einnahme von Microgynon zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie immer den Arzt, welche Arzneimittel Sie bereits anwenden oder kirzlich angewendet haben. Informieren Sie auch jeden
anderen Arzt oder Zahnarzt, der lhnen andere Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheker), dass Sie Microgynon einnehmen. Diese
kdnnen lhnen sagen, ob Sie zusatzliche empféngnisverhiitende VorsichtsmaBnahmen anwenden missen (z. B. Kondome) und, falls ja,
wie lange.

Einige Arzneimittel kénnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von Microgynon haben und zu einer Minderung der
empfangnisverhitenden Wirksamkeit oder zu unerwarteten Blutungen fiihren. Dazu gehéren:
- Arzneimittel zur Behandlung von:
- gastrointestinalen Bewegungsstérungen (z. B. Metoclopramid)
- Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat oder Felbamat)
- Tuberkulose (z. B. Rifampicin)
- HIV- und Hepatitis C-Virus-Infektionen (sogenannte Proteaseinhibitoren und nicht-nukleosidische Reverse-
Transkriptase-Inhibitoren wie Ritonavir, Nevirapin)
- Pilzinfektionen (Griseofulvin, Azolantimykotika z. B. Itraconazol, Voriconazol, Fluconazol)
- Bakteriellen Infektionen (Makrolidantibiotika, z. B. Clarithromycin, Erythromycin)
- Bestimmten Herzerkrankungen, hohem Blutdruck (Kalziumkanalblocker, z. B. Verampamil, Diltiazem)
- Arthritis, Arthrosis (Etoricoxib)
- das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut

Die gleichzeitige Einnahme der ,Pille” und des Antibiotikums Troleadomycin kann das Risiko eines Gallenstaus erh6hen.
Microgynon kann die Wirksamkeit bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.

- Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten

- das Antiepileptikum Lamotrigin (dies kdnnte zu einer erhéhten Haufigkeit von Krampfanféllen fihren)
- Melatonin

- Midazolam

- Theophyllin

- Tizanidin

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

Bei Einnahme von Microgynon zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Microgynon kann zusammen mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden, wenn notwendig mit etwas Wasser. Microgynon
sollte nicht zusammen mit Grapefruitsaft eingenommen werden.

Labortests

Hormonale Verhitungsmittel kénnen die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflussen. Informieren Sie daher lhren Arzt oder das
Laborpersonal, dass Sie die ,Pille“ einnehmen, wenn bei Ihnen ein Bluttest durchgefiihrt werden muss.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Microgynon nicht einnehmen. Falls Sie wahrend der Einnahme von Microgynon schwanger
werden, missen Sie die Einnahme von Microgynon sofort beenden und lhren Arzt aufsuchen. Wenn Sie schwanger werden méchten,
kénnen Sie Microgynon jederzeit absetzen (siehe auch ,Wenn Sie die Einnahme von Microgynon abbrechen wollen®).

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

Stillzeit

Frauen sollten Microgynon nicht in der Stillzeit anwenden, auBer nach Anweisung des Arztes. Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen
und die ,Pille” einnehmen mdchten.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

Microgynon enthilt Lactose und Sucrose.
Bitte nehmen Sie Microgynon daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Microgynon einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel exakt nach der Anweisung des Arztes ein. Halten Sie Ricksprache mit lnrem Arzt, wenn Sie nicht
sicher sind.

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 Reihenfolge, die durch die Pfeile vorgegeben ist, ein.

Nehmen Sie 1 Tablette Microgynon téglich fir 21 Tage, gegebenenfalls zusammen mit etwas Wasser ein. Die Einnahme der Tabletten
sollte jeden Tag etwa zur gleichen Zeit erfolgen. Dabei spielt es keine Rolle, ob Sie die Tabletten niichtern oder zu den Mahlzeiten
einnehmen.

Nachdem Sie alle 21 Tabletten eingenommen haben, nehmen Sie an den néachsten 7 Tagen keine Tabletten. lhre Monatsblutung
(Abbruchblutung) wird wéhrend dieser 7 Tage beginnen, normalerweise 2-3 Tage nach Einnahme der letzten Microgynon-Tablette.

Beginnen Sie mit der Einnahme aus der nachsten Blisterpackung am achten Tag, auch dann, wenn lhre Blutung anhélt. Dies bedeutet
zum einen, dass Sie immer am gleichen Wochentag mit dem neuen Folienstreifen beginnen, und zum anderen, dass lhre
Entzugsblutung 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 Verh(itungsmittel angewendet haben:

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

. Wenn Sie von einem anderen kombinierten hormonalen Verhiitungsmittel (,Pille” mit zwei hormonellen Wirkstoffen) oder von
einem empfadngnisverhiitenden Vaginalring oder einem Pflaster wechseln:

Sie kdnnen mit der Einnahme von Microgynon 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 pflaster-freien) Tagen Ihres Vorgéngerpraparates

(oder nach Einnahme der letzten wirkstofffreien Tablette lhres Vorgangerpraparates).

. Wenn Sie von einem Mittel, das nur ein Hormon (Gelbkdrperhormon) enthélt (sog. ,Minipille, einem Injektionspraparat, einem
Implantat oder einem gestagenfreisetzenden Intrauterinsystem (,Spirale”)) wechseln:

Sie kdnnen die ,Minipille* an jedem beliebigen Tag absetzen und am nachsten Tag direkt mit der Einnahme von Microgynon beginnen.

Nach Umstellung von einem Implantat oder einer ,Spirale” beginnen Sie mit der Einnahme von Microgynon an dem Tag, an dem das

Implantat oder die ,Spirale“ entfernt wird, nach einer Injektion zu dem Zeitpunkt, an dem normalerweise die nachste Injektion erfolgen

musste. In allen Féllen missen Sie wéhrend der ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme eine zusétzliche Methode zur

Empfangnisverhitung anwenden (z. B. ein Kondom).

. 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 Microgynon nicht friiher als 21 bis 28 Tage nach der Geburt bzw. der Fehlgeburt. Wenn Sie nach dem
28. Tag mit der Einnahme beginnen, miissen Sie wahrend der ersten 7 Microgynon-Einnahmetage zuséatzlich eine Barrieremethode

(z. B. ein Kondom) zur Empfangnisverhiitung anwenden.

Wenn Sie nach einer Geburt bereits Geschlechtsverkehr hatten, bevor Sie mit der Einnahme von Microgynon begonnen haben, missen
Sie sicher sein, dass Sie nicht schwanger sind, oder Sie mlssen |Ihre nachste Monatsblutung abwarten, bevor Sie Microgynon
einnehmen.

. Wenn Sie nach der Geburt des Kindes stillen und (wieder) mit der Einnahme von Microgynon beginnen wollen:
Lesen Sie den Abschnitt ,Stillzeit".

Wenn Sie nicht sicher sind, wann Sie beginnen kdnnen, fragen Sie lhren Arzt.
Wenn Sie eine gréBere Menge von Microgynon eingenommen haben, als Sie sollten
Es liegen keine Berichte zu schwerwiegenden schédlichen Folgen nach Einnahme von zu vielen Microgynon-Tabletten vor.

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenommen haben, kann es zu Ubelkeit und Erbrechen kommen. Bei jungen Madchen
kdnnen Blutungen aus der Scheide auftreten.
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Wenn Sie zu viele Tabletten Microgynon eingenommen haben oder feststellen, dass ein Kind versehentlich Tabletten verschluckt hat,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Microgynon vergessen haben

¢  Wenn Sie die Einnahmezeit einmalig um weniger als 12 Stunden (berschritten haben, ist die empfangnisverhiitende Wirkung
noch gewahrleistet. Sie missen die Einnahme der vergessenen Tablette so schnell wie méglich nachholen und die folgenden
Tabletten dann wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

e  Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden Uberschritten haben, ist die empféngnisverhitende Wirkung nicht mehr
gewahrleistet. Je mehr Tabletten Sie vergessen haben, desto gréBer ist das Risiko einer Schwangerschaft.
Aus diesem Grund sollten Sie die folgenden Regeln beachten:
. Die Einnahme sollte nie flir mehr als 7 Tage unterbrochen werden.
. Erst nach 7 Tagen ununterbrochener Einnahme ist die Wirksamkeit von Microgynon 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 missen. Setzen Sie danach die Tabletteneinnahme wie gewohnt fort. Sie miissen jedoch in den nachsten 7 Tagen
zusatzlich eine empféngnisverhiitende Barrieremethode, z. B. ein Kondom, anwenden. Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen
Einnahme Geschlechtsverkehr hatten, muss an die Méglichkeit einer Schwangerschaft gedacht werden. Je mehr Tabletten Sie
vergessen haben und je ndher 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 iberschritten haben (beachten Sie auch
das Diagramm):

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

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

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft erhéht sich, je néher Sie der Einnahmepause sind. Allerdings kann eine
Schwangerschaft immer noch durch Anpassung der Einnahme verhindert werden.

Wenn Sie die nachfolgenden Hinweise beachten, missen Sie keine zusatzlichen empféngnisverhitenden 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 Méglichkeiten verwenden und zusétzliche empféngnisverhiitende SchutzmaBnahmen wéhrend der néchsten 7 Tage
anwenden.

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit
einnehmen missen. Die folgenden Tabletten nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Anstatt danach eine 7 -tagige
Einnahmepause zu machen, beginnen Sie direkt mit der Einnahme aus dem néchsten Folienstreifen. Héchstwahrscheinlich
kommt es erst am Ende des zweiten Folienstreifens zu einer Abbruchblutung, jedoch treten méglicherweise leichte oder
menstruationsédhnliche Blutungen wahrend der Einnahme aus dem zweiten Folienstreifen auf.

2. Sie kénnen die Einnahme auch abbrechen und sofort mit der 7 -tdgigen Einnahmepause 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 wahrend der normalen Einnahmepause haben, muss an
die Mdglichkeit einer Schwangerschaft gedacht werden.
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Vergessene Tablette P Holen Sie die Einnahme nach

(Einnahme um weniger als
12 Std. zu spét)

Hatten Sie in der Woche vorher Geschlechtsverkehr?
Ja: Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

[ ]

e Holen Sie die Einnahme nrach

e Wenden Sie 7 Tage lang zusatziche SchutzmaBnahmen an
(z. B. ein Kondom)

e Nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus dem Folienstreifen
wie vorgeschrieben ein

—P Tage1-7 —

Vergessene Tablette

(Einnahme um mehr als 12 e Holen Sie die Einnahme nach
Std. zu spéat T. -14
pa) - age8 P> . Nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus dem

Folienstreifen wie vorgeschrieben ein

e Holen Sie die Einnahme nach
e Nehmen Sie alle restlichen Tabletten aus dem
- Folienstreifen wie vorgeschrieben ein
e Machen Sie keine einnahmefreie Pause
e Beginnen Sie sofort mit der Einnahme der Tabletten aus
dem néchsten Folienstreifen

|t Tage 15-21 | — oder

e Brechen Sie die Einnahme sofort ab
e Schieben Sie eine Einnahmepause ein (nicht mehr als 7
> Tage, den Tag der vergessenen Einnahme mit einrechnen)
e Beginnen Sie mit der Einnahme der Tabletten aus dem
néchsten Folienstreifen

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 ahnlich wie das
Vergessen einer Tablette. Nach Erbrechen oder Durchfall miissen Sie so schnell wie mdglich eine Tablette aus einem anderen
Folienstreifen einnehmen, wenn mdglich innerhalb von 12 Stunden nach dem Ublichen Einnahmezeitpunkt der ,Pille”. Wenn dies nicht
moglich ist oder 12 Stunden Uberschritten sind, folgen Sie den Anweisungen im Abschnitt ,\Wenn Sie die Einnahme von Microgynon
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 né&chsten Folienstreifen Microgynon fortfahren und diesen bis zum Ende aufbrauchen. Wahrend der
Einnahme aus diesem zweiten Folienstreifen kann es zu leichten oder menstruationséhnlichen Blutungen kommen. Sobald Sie die
Einnahme aus diesem zweiten Folienstreifen beendet haben, sollten Sie unbedingt eine 7 -tdgige 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 lhre Periode beginnt, &ndern wollen, kénnen Sie die Einnahmepause um beliebig viele Tage
verkirzen. Je kirzer die Einnahmepause ist, desto hoher ist die Wahrscheinlichkeit, dass es nicht zu einer Abbruchblutung kommt und
dass wéhrend der Einnahme aus dem folgenden Folienstreifen leichte oder menstruationsahnliche Blutungen auftreten. Verldngern Sie
jedoch nie die Einnahmepause.

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

Wenn Sie die Einnahme von Microgynon abbrechen wollen

Sie kénnen die Einnahme von Microgynon zu jeder Zeit beenden. Wenn Sie nicht schwanger werden wollen, sprechen Sie mit lhrem
Arzt Uber andere sichere Verhiitungsmethoden. Wenn Sie schwanger werden méchten, beenden Sie die Einnahme von Microgynon

und warten lhre Monatsblutung ab, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden. So kénnen Sie das Datum der voraussichtlichen
Entbindung einfacher berechnen.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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 Microgynon zurlickfiihren, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

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

Die Anwendung von ,Pillen®, die die gleichen Wirkstoffe wie Microgynon enthalten, ist am haufigsten mit den Nebenwirkungen
Kopfschmerz, Schmier- und Zwischenblutungen verbunden.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen, die bei Anwendung dieser ,Pillen“ auftreten kénnen, sind:
Haufige Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10 Anwenderinnen kann betroffen sein):

Stimmungsschwankungen, depressive Stimmungslage
Kopfschmerzen

Ubelkeit, Bauchschmerzen

Brustschmerzen oder Empfindlichkeit der Brust
Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen (bis zu 1 von 100 Anwenderinnen kann betroffen sein):

Abnahme des Geschlechtstriebs (Libidoabnahme)
Migréane

Erbrechen, Durchfall

Hautausschlag

Nesselsucht (Juckreiz)

Anschwellen der Bruste

Wassereinlagerung (Flissigkeitsretention)

Seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von 1.000 Anwenderinnen kann betroffen sein):

Kontaktlinsenunvertraglichkeit
Uberempfindlichkeit
Zunahme des Geschlechtstriebs (Libidozunahme)
Ausfluss aus der Scheide oder Brust
Hautrétungen, Flecken auf bzw. Knétchen unter der Haut
Gewichtsabnahme
Gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
(o] in einem Bein oder FuB3 (d. h. TVT)
in einer Lunge (d. h. LE)
Herzinfarkt
Schlaganfall
Mini Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als transitorische ischamische
Attacke (TIA) bezeichnet werden
o} Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.
Die Wahrscheinlichkeit fur ein Blutgerinnsel kann erhéht sein, wenn Sie an anderen Erkrankungen leiden, die dieses Risiko erhéhen
(weitere Informationen zu den Erkrankungen, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel erhdhen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe
Abschnitt 2).

O o0oo0oo

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

. Gebarmutterhalskrebs, Brustkrebs
. Erhéhter Blutdruck
. Leberfunktionsstérungen, Lebertumore

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

Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, Epilepsie, Migrédne, Endometriose (mit Symptomen sehr schmerzhafter Monatsblutungen), gutartige
Gebarmuttertumore, Porphyrie (eine Stoffwechselerkrankung, die Bauchschmerzen und neurologische Stérungen hervorruft),
systemischer Lupus erythematodes (bei dem kérpereigene Organe und Gewebe vom Immunsystem angegriffen und geschéadigt
werden), Herpes in der spaten Schwangerschaft, Chorea Minor (Sydenham’sche Chorea; schnelle, unwillkiirliche zuckende oder
ruckartige Bewegungen), hamolytisch-uramisches Syndrom (eine Erkrankung, die nach durch E. coli-Bakterien ausgeldsten Durchfall
auftritt), Leberprobleme, die als Gelbsucht sichtbar werden, Fettstoffwechselstérungen, eine Form der Schwerhdérigkeit (Otosklerose).
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Die Estrogene in der ,Pille” kénnen bei Frauen, die an einer erblichen plétzlich auftretenden Schwellung der Haut, der Schleimhaute,
der inneren Organe oder des Gehirns (hereditares Angioddem) leiden, die Symptome des Angioddems ausldsen oder verschlimmern
(siehe Abschnitt 2 ,Wann besondere Vorsicht bei der Einnahme von Microgynon erforderlich ist)..

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Microgynon aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Folienstreifen nach ,Verwendbar bis:“ bzw. ,Verw. bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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 benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Microgynon enthélt

- Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Levonorgestrel.
- Jede Uberzogene Tablette enthalt 30 Mikrogramm Ethinylestradiol und 150 Mikrogramm Levonorgestrel.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

. Tablettenkern: Lactose-Monohydrat (siehe auch Abschnitt 2 Microgynon enthalt Lactose und Sukrose), Maisstarke,
Povidon K25, Talkum (E 553b), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich] (E 470b)
. Uberzug: Sukrose (siehe auch Abschnitt 2 Microgynon enthalt Lactose und Sukrose), Povidon K90, Makrogol 6.000,

Calciumcarbonat, Glycerol 85%, Montanglykolwachs, Titandioxid (E 171), Eisen(Ill)-hydroxid-oxid x H.O (E 172)
Wie Microgynon aussieht und Inhalt der Packung

. Microgynon Tabletten sind beigefarbene, runde Uiberzogene Tabletten
. Microgynon ist in Packungen mit 1, 3 und 6 Blisterpackungen zu je 21 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Jenapharm GmbH & Co. KG

Otto-Schott-StraBe 15

07745 Jena

Telefon: (03641) 648888

Telefax: (03641) 648889

E-Mail-Adresse: frauengesundheit@jenapharm.de

Hersteller

Bayer Pharma AG
13342 Berlin, Deutschland

und

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Débereiner-Str. 20

99427 Weimar

und

Jenapharm GmbH & Co. KG
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Méarz 2015.
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Femikadin® 30
30 Mikrogramm/150 Mikrogramm
Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Filmtablette enthalt 30 Mikrogramm Ethi-
nylestradiol und 150 Mikrogramm Levonor-
gestrel.

1 Filmtablette enthalt 54,84 mg Lactose-
Monohydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette.
Gelbe bis braunliche, runde, konvexe Film-
tabletten.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
Hormonale Kontrazeption.

Bei der Entscheidung, Femikadin 30 zu
verschreiben, sollten die aktuellen, individu-
ellen Risikofaktoren der einzelnen Frauen,
insbesondere im Hinblick auf vendse
Thromboembolien (VTE), bericksichtigt
werden. Auch sollte das Risiko fUr eine VTE
bei Anwendung von Femikadin 30 mit dem
anderer kombinierter hormonaler Kontra-
zeptiva (KHK) verglichen werden (s. Ab-
schnitte 4.3 und 4.4).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Dosierung

Die Tabletten missen jeden Tag, etwa zur
gleichen Zeit, falls erforderlich mit etwas
Flussigkeit, in der auf der Blisterpackung
angegebenen Reihenfolge eingenommen
werden. Uber 21 aufeinander folgende Tage
muss jeweils 1 Tablette taglich eingenom-
men werden. Mit der Einnahme der Tablet-
ten aus der né&chsten Packung wird nach
einer 7-tgigen Einnahmepause begonnen,
in der es Ublicherweise zu einer Abbruch-
blutung kommt. Diese beginnt in der Regel
2 bis 3 Tage nach Einnahme der letzten Ta-
blette und kann noch andauern, wenn mit
der Einnahme aus der nachsten Packung
begonnen wird.

Beginn der Einnahme von Femikadin 30

o Keine vorherige Verwendung hormo-
naler Kontrazeptiva (im letzten Monat):
Mit der Tabletteneinnahme ist am 1. Tag
des nattrlichen Zyklus (d.h. am 1. Tag
der Menstruationsblutung) zu beginnen.
Wenn die Einnahme zwischen Tag 2 und
5 begonnen wird, wird wahrend der ers-
ten 7 Tage des ersten Einnahmezyklus
eine zusétzliche empfangnisverhltende
MaBnahme empfohlen.

e Wechsel von einem anderen kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptivum
(KHK, Vaginalring, transdermales
Pflaster):

Mit der Einnahme von Femikadin 30 soll
bevorzugt am Tag nach der Einnahme
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der letzten wirkstoffhaltigen Tablette des
zuvor eingenommenen  Kombinations-
praparates (oder nach der Entfernung
des Rings oder Pflasters) begonnen wer-
den, spétestens aber am Tag nach dem
Ublichen Tabletten-freien  (Ring-freien,
Pflaster-freien) Intervall, beziehungsweise
am Tag nach der Einnahme der letzten
Wirkstoff-freien Tablette des zuvor ein-
genommenen Kombinationspraparates.

¢ Wechsel von einem Gestagenmono-
préparat (,Pille”, Injektion, Implantat)
oder von einem Intrauterinsystem (IUS):
Bei vorheriger Einnahme der Minipille
kann an jedem beliebigen Tag gewech-
selt werden (die Umstellung von einem
Implantat oder Intrauterinsystem muss
am Tag der Entfernung erfolgen, die von
einem Injektionspréparat zu dem Zeit-
punkt, an dem die nachste Injektion fallig
ware). Jedoch ist in allen Fallen wahrend
der ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme
eine zusatzliche empfangnisverhitende
MaBnahme erforderlich.

e Nach einem Abort im ersten
Trimenon:
Es kann sofort mit der Einnahme begon-
nen werden. In diesem Fall sind keine
zusatzlichen empfangnisverhitenden
MaBnahmen erforderlich.

e Nach Geburt oder Abort im zweiten

Trimenon:

Anwendung in der Stillzeit siehe Ab-
schnitt 4.6.

Die Einnahme sollte zwischen dem 21.
bis 28. Tag nach einer Geburt oder einer
Fehlgeburt im zweiten Trimenon begon-
nen werden. Bei einem spéateren Einnah-
mebeginn muss wahrend der ersten
7 Tage der Tabletteneinnahme zuséatzlich
eine Barrieremethode angewendet wer-
den. Wenn jedoch bereits Geschlechts-
verkehr stattgefunden hat, muss vor Be-
ginn der Einnahme eine Schwangerschaft
ausgeschlossen oder die erste Mens-
truationsblutung abgewartet werden.

Vorgehen bei vergessener Tabletten-
einnahme:

e Femikadin 30 enthélt eine sehr niedrige
Dosierung der beiden Hormone und
demzufolge ist die Spanne der kontra-
zeptiven Wirksamkeit sehr eng, wenn
eine Tablette vergessen wurde. Wird die
Tablette innerhalb von 12 Stunden nach
dem Ublichen Einnahmezeitpunkt einge-
nommen, ist der kontrazeptive Schutz
nicht eingeschrankt. Die Einnahme der
vergessenen Tablette soll in diesem Fall
sofort nachgeholt werden. Alle darauf
folgenden Tabletten sind dann wieder
zur gewohnten Zeit einzunehmen.

e Wenn der Einnahmezeitpunkt um mehr
als 12 Stunden Uberschritten wurde,
kann der Kontrazeptionsschutz vermin-
dert sein. Bei vergessenen Tablettenein-
nahmen sind grundsatzlich zwei Punkte
zu beachten:

1. Die Einnahme der Tabletten darf nie 1an-
ger als 7 Tage unterbrochen werden.

2. Um eine ausreichende Suppression des
Hypothalamus-Hypophysen-Ovarialsys-
tems zu erreichen, ist eine ununterbro-
chene Einnahme der Tabletten Uber
7 Tage erforderlich.

Entsprechend kénnen fiir die tagliche
Praxis folgende Empfehlungen gege-
ben werden:

1. Woche:

Die Anwenderin sollte die letzte vergessene
Tablette einnehmen, sobald sie merkt, dass
sie diese vergessen hat, selbst wenn dies
bedeutet, dass sie zwei Tabletten zur glei-
chen Zeit einnimmt. Die weitere Tabletten-
einnahme erfolgt dann zur gewohnten Zeit.
In den néchsten 7 Tagen soll jedoch zusétz-
lich eine Barrieremethode, z.B. ein Kon-
dom, angewendet werden. Wenn in den
vorausgegangenen 7 Tagen Geschlechts-
verkehr stattgefunden hat, sollte die Mdg-
lichkeit einer Schwangerschaft in Betracht
gezogen werden. Das Risiko einer Schwan-
gerschaft ist umso héher, je mehr Tabletten
vergessen wurden und je néher dies zeitlich
an der Einnahmepause liegt.

2. Woche:

Die Anwenderin sollte die letzte vergessene
Tablette einnehmen, sobald sie bemerkt,
dass sie diese vergessen hat, auch wenn
dies bedeutet, dass zwei Tabletten zur glei-
chen Zeit einzunehmen sind. Die weitere
Einnahme der Tabletten erfolgt dann zur Ub-
lichen Zeit. Vorausgesetzt, dass die Ein-
nahme der Tabletten an den 7 Tagen vor
der ersten vergessenen Tablette korrekt er-
folgt ist, besteht keine Notwendigkeit, zu-
satzliche MaBnahmen zur Empfangnisver-
hitung anzuwenden. War dies nicht der Fall
oder wurde mehr als 1 Tablette vergessen,
soll die Anwendung zusatzlicher kontrazep-
tiver MaBnahmen Uber 7 Tage empfohlen
werden.

Aufgrund des bevorstehenden 7-tdgigen
einnahmefreien Intervalls ist ein voller Kon-
zeptionsschutz nicht mehr gewahrleistet.
Jedoch lasst sich eine Herabsetzung der
empfangnisverhttenden Wirkung durch ei-
ne Anpassung des Einnahmeschemas ver-
hindern. Bei Einhalten einer der beiden fol-
genden Vorgehensweisen besteht daher
keine Notwendigkeit zusétzlicher kontra-
zeptiver MaBnahmen, vorausgesetzt, die
Tabletteneinnahme an den 7 Tagen vor der
ersten vergessenen Tablette erfolgte kor-
rekt. Wenn dies nicht der Fall ist, soll die
Anwenderin wie unter Punkt 1 beschrieben
vorgehen und auBerdem in den n&chsten
7 Tagen zusétzliche MaBnahmen zur Emp-
fangnisverhitung anwenden.

1. Die Anwenderin soll die Einnahme der
letzten vergessenen Tablette so schnell
wie moglich nachholen, auch wenn dies
bedeutet, dass zwei Tabletten zur glei-
chen Zeit eingenommen werden. Die Ein-
nahme der restlichen Tabletten erfolgt
dann wieder zur Ublichen Zeit. Mit der
Einnahme der Tabletten aus der nachs-
ten Blisterpackung wird direkt nach Auf-
brauchen der Tabletten der aktuellen
Blisterpackung begonnen, d.h. zwischen
den beiden Packungen liegt kein einnah-
mefreies Intervall. Es ist unwahrschein-
lich, dass es bei der Anwenderin vor Auf-
brauchen der zweiten Packung zu einer
Abbruchblutung kommt, allerdings kon-
nen noch wahrend der Einnahme
Schmier- oder Durchbruchblutungen auf-
treten.
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e bekannte erbliche oder erworbene Risiko fiir eine venése Thromboembolie
Préadisposition fir eine vendése Throm- (VTE)
boembolie, wie z.B. APC-Resistenz

2. Es ist auch moglich, die Einnahme der
Tabletten aus der angebrochenen Blister-
packung abzubrechen. Die Anwenderin

muss dann eine tablettenfreie Zeitspanne
von bis zu 7 Tagen (einschlieBlich der Ta-
ge, an denen sie die Tabletten vergessen
hat), einhalten und anschlieBend mit einer

neuen Packung fortfahren.

Wenn die Anwenderin mehrere Tabletten
vergessen hat und danach in der ersten
normalen Einnahmepause keine Abbruch-
blutung eingetreten ist, muss die Mdglich-
keit einer Schwangerschaft in Betracht ge-

zogen werden.

Verhalten bei gastrointestinalen
Storungen

Bei schweren gastrointestinalen Stérungen
werden die Wirkstoffe moglicherweise nicht
vollstdndig aufgenommen und es sollten
zuséatzliche empfangnisverhitende MaB-
nahmen angewendet werden. Falls es in-
nerhalb von 3-4 Stunden nach der Tablet-
teneinnahme zu Erbrechen oder schwerem
Durchfall kommt, gelten dieselben Anwen-
dungshinweise wie bei vergessener Tablet-
teneinnahme. Wenn die Anwenderin nicht
von ihrem Einnahmeschema abweichen
mochte, muss sie die Ersatztablette aus
einer anderen Blisterpackung entnehmen.

Verschiebung des Termins der Periode
und Verdnderung des Wochentags des

Periodenbeginns

Um die Menstruation hinauszuschieben,
sollte die Anwenderin nach Aufbrauchen
einer Blisterpackung direkt ohne einnahme-
freies Intervall mit der Tabletteneinnahme
aus der nachsten Packung Femikadin 30
fortfahren. Die Entzugsblutung kann so lan-
ge wie gewlnscht verzdgert werden, maxi-
mal bis zum Ende der zweiten Packung.
Wéhrend dieser Zeit kann es zu Durch-
bruch- oder Schmierblutungen kommen.
Nach der reguldren 7-tdgigen Einnahme-
pause kann die Einnahme von Femikadin 30

wie Ublich fortgesetzt werden.

Um den Beginn der Menstruation auf einen
anderen Wochentag zu verschieben, kann
das n&chste einnahmefreie Intervall um die
gewlnschte Zahl von Tagen verkirzt wer-
den. Je klrzer das einnahmefreie Intervall,
desto hoher die Wahrscheinlichkeit, dass
die Abbruchblutung ausbleibt und wéahrend
der Einnahme aus der folgenden Packung
Durchbruch- bzw. Schmierblutungen auf-
treten (genau wie beim Hinauszdgern der

Menstruation).

4.3 Gegenanzeigen

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK)
dirfen bei Vorliegen einer der folgenden
Erkrankungen nicht angewendet werden.
Wenn eine dieser Erkrankungen wéhrend
der Anwendung des KHK zum ersten Mal
auftritt, muss das Arzneimittel sofort abge-

setzt werden.

e \orliegen einer oder Risiko fUr eine veno-

se Thromboembolie (VTE)

e vendse Thromboembolie — bestehen-
de VTE (auch unter Therapie mit Anti-
koagulanzien) oder VTE in der Vorge-
schichte (z.B. tiefe Venenthrombose

VT] oder Lungenembolie [LE])

(einschlieBlich Faktor-V-Leiden), An-
tithrombin-lll-Mangel, Protein-C-Man-
gel oder Protein-S-Mangel

e groBere Operationen mit langerer Im-
mobilisierung (siehe Abschnitt 4.4)

® hohes Risiko fur eine vendse Throm-
boembolie aufgrund mehrerer Risiko-
faktoren (siehe Abschnitt 4.4)

e \orliegen einer oder Risiko flr eine arte-
rielle Thromboembolie (ATE)

o arterielle Thromboembolie — bestehen-
de ATE, ATE in der Vorgeschichte (z. B.
Myokardinfarkt) oder Erkrankung im
Prodromalstadium (z.B. Angina pec-
toris)

e zerebrovaskulare Erkrankung — beste-
hender Schlaganfall, Schlaganfall oder
prodromale Erkrankung (z. B. transito-
rische ischéamische Attacke [TIA]) in
der Vorgeschichte

® pbekannte erbliche oder erworbene
Pradisposition fur eine arterielle Throm-
boembolie, wie z.B. Hyperhomo-
cysteindmie und Antiphospholipid-
Antikdrper (Anticardiolipin-Antikorper,
Lupusantikoagulans)

e Migrane mit fokalen neurologischen
Symptomen in der Vorgeschichte

e hohes Risiko fUr eine arterielle Throm-
boembolie aufgrund mehrerer Risiko-
faktoren (siehe Abschnitt 4.4) oder ei-
nes schwerwiegenden Risikofaktors
wie:

o Diabetes mellitus mit GefaBschadi-
gung

o schwere Hypertonie

o schwere Dyslipoproteindmie

® pestehende oder vorausgegangene
Pankreatitis, wenn diese mit schwerer
Hypertriglyzeridamie einhergeht

e schwere bestehende oder vorausge-
gangene Lebererkrankungen, so lan-
ge sich die Leberfunktionswerte nicht
wieder normalisiert haben

® bestehende oder vorausgegangene
Lebertumoren (gutartig oder bdsartig)

® pekannte oder vermutete sexualhor-
monabhangige, maligne Tumoren (z. B.
der Genitalorgane oder der Brust)

e diagnostisch nicht abgeklarte vaginale
Blutungen

e Amenorrhd unbekannter Ursache

 Uberempfindlichkeit gegen die Wirk-
stoffe Ethinylestradiol und Levonorge-
strel oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Warnhinweise

Die Eignung von Femikadin 30 sollte mit der
Frau besprochen werden, falls eine der im
Folgenden aufgeflhrten Erkrankungen oder
Risikofaktoren vorliegt.

Bei einer Verschlechterung oder dem ersten
Auftreten einer dieser Erkrankungen oder
Risikofaktoren ist der Anwenderin anzura-
ten, sich an ihren Arzt zu wenden, um zu
entscheiden, ob die Anwendung von Femi-
kadin 30 beendet werden sollte.

Die Anwendung jedes kombinierten hormo-

nalen Kontrazeptivums (KHK) erhéht das

Risiko fir eine vendse Thromboembolie

(VTE) im Vergleich zur Nichtanwendung. Die

Entscheidung, Femikadin 30 anzuwen-

den, sollte nur nach einem Gesprach

mit der Frau getroffen werden, bei dem
sicherzustellen ist, dass sie Folgendes
versteht:

- das Risiko fiir eine VTE bei Anwen-
dung von Femikadin 30,

- wie ihre vorliegenden individuellen
Risikofaktoren dieses Risiko beein-
flussen,

- und dass ihr Risiko fiir VTE in ihrem
allerersten Anwendungsjahr am
héchsten ist.

Es gibt zudem Hinweise, dass das Risiko
erhoht ist, wenn die Anwendung eines
KHK nach einer Unterbrechung von 4
oder mehr Wochen wieder aufgenom-
men wird.

Ungeféhr 2 von 10.000 Frauen, die kein
KHK anwenden und nicht schwanger sind,
erleiden im Verlauf eines Jahres eine VTE.
Bei einer einzelnen Frau kann das Risiko
jedoch in Abh&ngigkeit von ihren zugrunde
liegenden Risikofaktoren bedeutend héher
sein (siehe Abbildung auf Seite 3).
Ungeféhr 6" von 10.000 Frauen, die ein Le-
vonorgestrel-haltiges KHK anwenden, er-
leiden im Verlauf eines Jahres eine VTE.
Die Anzahl an VTE pro Jahr unter niedrig
dosierten KHK ist geringer als die erwartete
Anzahl wahrend der Schwangerschaft oder
in der Zeit nach der Geburt.

VTE verlaufen in 1-2 % der Félle todlich.

AuBerst selten wurde bei Anwenderinnen
von KHK Uber eine Thrombose in anderen
BlutgeféBen berichtet, wie z.B. in Venen
und Arterien von Leber, Mesenterium, Nie-
ren, Gehirn oder Retina.

Risikofaktoren fiir VTE

Das Risiko fur vendse thromboembolische
Komplikationen bei Anwenderinnen von
KHK kann deutlich ansteigen, wenn bei der
Anwenderin zusétzliche Risikofaktoren be-
stehen, insbesondere wenn mehrere Risi-
kofaktoren vorliegen (siehe Tabelle 1 auf
Seite 3).

Femikadin 30 ist kontraindiziert, wenn bei
einer Frau mehrere Risikofaktoren gleichzei-
tig bestehen, die sie insgesamt einem hohen
Risiko fur eine Venenthrombose aussetzen
(s. Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als
einen Risikofaktor auf, ist es mdglich, dass
der Anstieg des Risikos das Risiko der Sum-
me der einzelnen Faktoren Ubersteigt. In
diesem Fall muss ihr Gesamtrisiko flir eine
VTE in Betracht gezogen werden. Wenn das
Nutzen/Risiko-Verhéltnis als ungunstig er-
achtet wird, darf ein KHK nicht verschrieben
werden (s. Abschnitt 4.3).

Es besteht kein Konsens tber die mégliche
Rolle von Varizen und oberflachlicher
Thrombophlebitis bezlglich des Beginns
oder Fortschreitens einer Venenthrombose.

1 Mittelwert der Spannweite 5-7 pro 10.000 Frauenjahre, auf

der Grundlage eines relativen Risikos flr Levonorgestrel-
haltige KHK versus Nichtanwendung von ungefahr 2,3-3,6

013872-16633
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Jéhrliche Anzahl an VTE-Ereignissen pro 10.000 Frauen

Anzahl an VTE-
Ereignissen

N
12 -

10 ~

Nicht-KHK-Anwenderinnen
(2 Ereignisse)

Tabelle 1: Risikofaktoren fiir VTE

Levonorgestrel-enthaltende KHK
(5-7 Ereignisse)

Risikofaktor

Anmerkung

Adipositas (Body-Mass-Index Uber 30 kg/m?)

Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deut-
lich zu.

Besonders wichtig, wenn weitere Risiko-
faktoren vorliegen.

L&angere Immobilisierung, gréBere Operatio-
nen, jede Operation an Beinen oder Hlfte,
neurochirurgische Operation oder schweres
Trauma

Hinweis: Eine vorlbergehende Immobilisie-
rung einschlieBlich einer Flugreise von

> 4 Stunden Dauer kann ebenfalls einen Risi-
kofaktor flr eine VTE darstellen, insbesondere
bei Frauen mit weiteren Risikofaktoren.

In diesen Féallen ist es ratsam, die Anwendung
der Tablette (bei einer geplanten Operation
mindestens vier Wochen vorher) zu unterbre-
chen und erst zwei Wochen nach der kom-
pletten Mobilisierung wieder aufzunehmen. Es
ist eine andere VerhUtungsmethode anzuwen-
den, um eine ungewollte Schwangerschaft zu
verhindern.

Eine antithrombotische Therapie muss erwo-

gen werden, wenn Femikadin 30 nicht vorab
abgesetzt wurde.

Familiare Vorbelastung (jede vendse
Thromboembolie bei einem Geschwister
oder Elternteil, insbesondere in relativ jungen
Jahren, z.B. jinger als 50 Jahre).

Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposi-
tion ist die Frau zur Beratung an einen Spe-
zialisten zu Uberweisen, bevor eine Entschei-
dung Uber die Anwendung eines KHKs ge-
troffen wird.

Andere Erkrankungen, die mit einer VTE ver-
knupft sind.

Krebs, systemischer Lupus erythematodes,
hamolytisches uramisches Syndrom, chro-
nisch entzindliche Darmerkrankung (Morbus
Crohn oder Colitis ulcerosa) und Sichelzell-
krankheit

Zunehmendes Alter

Insbesondere alter als 35 Jahre

Das erhohte Risiko einer Thromboembolie
in der Schwangerschaft und insbesondere
wahrend der 6-wdchigen Dauer des Wo-
chenbetts muss berlcksichtigt werden
(Informationen zur ,Schwangerschaft und
Stillzeit* s. Abschnitt 4.6).

Symptome einer VTE (tiefe Beinvenen-
thrombose und Lungenembolie)

Beim Auftreten von Symptomen ist den An-
wenderinnen anzuraten, unverzlglich arzt-
liche Hilfe in Anspruch zu nehmen und das
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medizinische Fachpersonal dartber zu in-

formieren, dass sie ein KHK anwenden.

Bei einer tiefen Beinvenenthrombose (TVT)

kénnen folgende Symptome auftreten:

— unilaterale Schwellung des Beins und/
oder FuBes oder entlang einer Beinve-
ne;

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

— Erwérmung des betroffenen Beins; gero-
tete oder entfarbte Haut am Bein.

Bei einer Lungenembolie (LE) kénnen fol-

gende Symptome auftreten:

— pldtzliches Auftreten unerklarlicher Kurz-
atmigkeit oder schnellen Atmens;

— plétzlich auftretender Husten moglicher-
weise in Verbindung mit Hamoptyse;

— stechender Brustschmerz;

— starke Benommenheit oder Schwindel-
gefihl;

— schneller oder unregelméBiger Herz-
schlag.

Einige dieser Symptome (z.B. ,Kurzatmig-
keit“, ,Husten®) sind unspezifisch und kon-
nen als haufiger vorkommende und weniger
schwerwiegende Ereignisse fehlinterpretiert
werden (z. B. als Atemwegsinfektionen).
Andere Anzeichen fur einen GeféaBver-
schluss kdnnen plétzlicher Schmerz sowie
Schwellung und leicht bléauliche Verfarbung
einer Extremitat sein.

Tritt der GefaBverschluss im Auge auf, kdn-
nen die Symptome von einem schmerzlo-
sen verschwommenen Sehen bis zu einem
Verlust des Sehvermdgens reichen. In man-
chen Fallen tritt der Verlust des Sehvermo-
gens sehr plotzlich auf.

Risiko fiir eine arterielle Thromboem-
bolie (ATE)

Epidemiologische Studien haben die An-
wendung von KHK mit einem erh&hten Risi-
ko flr arterielle Thromboembolie (Myokard-
infarkt) oder apoplektischen Insult (z.B.
transitorische ischdmische Attacke, Schlag-
anfall) in Verbindung gebracht. Arterielle
thromboembolische  Ereignisse  kdnnen
tédlich verlaufen.

Risikofaktoren fiir ATE

Das Risiko flir arterielle thromboembolische
Komplikationen oder einen apoplektischen
Insult bei Anwenderinnen von KHK erhoht
sich bei Frauen, die Risikofaktoren aufwei-
sen (siehe Tabelle 2 auf Seite 4).

Femikadin 30 ist kontraindiziert bei Frauen,
die einen schwerwiegenden oder mehrere
Risikofaktoren flr eine ATE haben, die sie
einem hohen Risiko fUr eine Arterienthrom-
bose aussetzen (s. Abschnitt 4.3). Weist ei-
ne Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist
es moglich, dass der Anstieg des Risikos
das Risiko der Summe der einzelnen Fak-
toren Ubersteigt. In diesem Fall muss ihr
Gesamtrisiko betrachtet werden. Bei Vor-
liegen eines ungunstigen Nutzen/Risiko-
Verhaltnis darf ein KHK nicht verschrieben
werden (s. Abschnitt 4.3).

Symptome einer ATE

Beim Auftreten von Symptomen ist den
Frauen anzuraten, unverzlglich &rztliche
Hilfe in Anspruch zu nehmen und das medi-
zinische Fachpersonal dartber zu informie-
ren, dass sie ein KHK anwenden.

Bei einem apoplektischen Insult kénnen fol-

gende Symptome auftreten:

— pldtzliches Taubheitsgefiihl oder Schwa-
che in Gesicht, Arm oder Bein, beson-
ders auf einer Kdrperseite;

— pldtzliche Gehschwierigkeiten, Schwin-
delgeftihl, Gleichgewichtsverlust oder
Koordinationsstérungen;

— pldtzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Ver-
stéandnisschwierigkeiten;

— ploétzliche Sehstdérungen in einem oder
beiden Augen;
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Tabelle 2: Risikofaktoren fiir ATE

Risikofaktor

Anmerkung

Zunehmendes Alter

Insbesondere alter als 35 Jahre

Rauchen Frauen ist anzuraten, nicht zu rauchen, wenn
Sie ein KHK anwenden mdéchten. Frauen Uber
35 Jahre, die weiterhin rauchen, ist dringend
zu empfehlen, eine andere Verhitungsmetho-
de anzuwenden.

Hypertonie

Adipositas (Body-Mass-Index Uber 30 kg/m?)

Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deut-
lich zu.

Besonders wichtig bei Frauen mit zuséatz-
lichen Risikofaktoren.

Familidgre Vorbelastung (jede arterielle
Thromboembolie bei einem Geschwister
oder Elternteil, insbesondere in relativ jungen
Jahren, d.h. jinger als 50 Jahre).

Bei Verdacht auf eine genetische Pradis-
position ist die Frau zur Beratung an einen
Spezialisten zu Uberweisen, bevor eine Ent-
scheidung Uber die Anwendung eines
KHKSs getroffen wird.

Migréne

Ein Anstieg der Haufigkeit oder des Schwere-
grads der Migrane wahrend der Anwendung
von KHK (die einem zerebrovaskuléren Ereig-
nis vorausgehen kann) kann ein Grund fUr ein
sofortiges Absetzen sein.

Andere Erkrankungen, die mit unerwinschten
GefaBereignissen verknipft sind.

Diabetes mellitus, Hyperhomocysteindmie,
Erkrankung der Herzklappen und Vorhofflim-
mern, Dyslipoproteindmie und systemischer
Lupus erythematodes.

— plétzliche, schwere oder langer anhalten-
de Kopfschmerzen unbekannter Ursa-
che;

— Verlust des Bewusstseins oder Ohn-
macht mit oder ohne Krampfanfall.

Vorlbergehende Symptome deuten auf ei-
ne transitorische ischamische Attacke (TIA)
hin.

Bei einem Myokardinfarkt (Ml) kénnen fol-

gende Symptome auftreten:

— Schmerz, Unbehagen, Druck, Schwere-
geflhl, Enge- oder Véllegefuhl in Brust,
Arm oder unterhalb des Sternums;

— in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm, Magen
ausstrahlende Beschwerden;

— Vollegeflihl, Indigestion oder Erstickungs-

gefuhl;
— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schwindelgefuhl;

— extreme Schwéche, Angst oder Kurzat-
migkeit;

— schnelle oder unregelmaBige Herzschla-
ge.

Tumoren

Einige epidemiologische Studien weisen
darauf hin, dass die langfristige Anwendung
von KHK mit einem erhdhten Risiko fur Ge-
bérmutterhalskrebs verbunden ist. Es be-
steht aber noch immer Unstimmigkeit daru-
ber, in welchem AusmaB dieser Befund
auch auf das Sexualverhalten und auf ande-
re Faktoren wie z.B. das humane Papillo-
mavirus (HPV), zurtickzuftihren ist.

Eine Metaanalyse von 54 epidemiologi-
schen Studien ergab, dass Frauen, die der-
zeit KHK einnehmen, ein geringfligig erh6h-
tes Brustkrebs-Risiko (RR = 1,24) aufwei-
sen. Dieses erhdhte Risiko geht innerhalb
von 10 Jahren nach Absetzen der KHK all-
mahlich zurtick. Da Brustkrebs bei Frauen
unter 40 Jahren relativ selten auftritt, ist die
Anzahl zusétzlicher Brustkrebsfélle bei ehe-

maligen oder momentanen Anwenderinnen
hormonaler Kontrazeptiva klein im Vergleich
zum Gesamtrisiko fUr Brustkrebs. Diese
Studien liefern keinen Nachweis der Ursa-
chen.

Das beobachtete erhohte Risiko ist mog-
licherweise auf eine friihzeitigere Diagnose
des Brustkrebses bei Anwenderinnen, die
biologischen Wirkungen der KHKs oder
auch eine Kombination von beiden zurlick-
zuflhren. Die bei Anwenderinnen diagnosti-
zierten Tumore scheinen in einem friheren
klinischen Stadium zu sein als die bei Nicht-
Anwenderinnen diagnostizierten Tumore.

In seltenen Féllen sind bei Anwenderinnen
von KHK gutartige und noch seltener bds-
artige Lebertumoren beobachtet worden.
In Einzelféllen fuhrten diese Tumoren zu le-
bensbedrohlichen intraabdominellen Blu-
tungen. Wenn starke Oberbauchbeschwer-
den, eine LebervergroBerung oder Anzei-
chen einer intraabdominellen Blutung bei
Anwenderinnen hormonaler Kontrazeptiva
auftreten, soll ein Lebertumor in die diffe-
rentialdiagnostischen Uberlegungen einbe-
zogen werden.

Sonstige Erkrankungen

Frauen mit einer Hypertriglyzeriddmie oder
einer diesbeziglich positiven Familienanam-
nese kdnnen ein erhohtes Risiko fur die Ent-
wicklung einer Pankreatitis unter der Ein-
nahme von KHK haben.

Obwohl bei vielen Frauen, die KHK anwen-
den, ein geringer Blutdruckanstieg berichtet
wurde, sind Klinisch relevante Blutdrucker-
héhungen selten. Nur in diesen seltenen
Fallen ist der sofortige Abbruch der KHK-
Einnahme gerechtfertigt. Bisher konnte kein
systemischer Zusammenhang zwischen
der Einnahme von KHKs und einer klini-
schen Hypertonie begriindet werden. Wenn
es bei einer bereits existierenden Hyperto-

nie und der gleichzeitigen Einnahme eines
hormonalen Kontrazeptivums zu sténdig
erhohten Blutdruckwerten oder einer signi-
fikanten Erhéhung des Blutdrucks kommt,
und in diesen Féllen eine antihypertensive
Therapie keine Wirkung zeigt, muss das
KHK abgesetzt werden. Wenn es angemes-
sen erscheint, kann die Anwendung des
KHK wieder begonnen werden, sobald sich
die Blutdruckwerte unter der antihyperten-
siven Therapie normalisiert haben.

Die folgenden Erkrankungen sollen Berich-
ten zufolge sowohl in der Schwangerschaft
als auch unter Anwendung eines KHK auf-
treten bzw. sich verschlechtern, jedoch
konnte der Zusammenhang mit der An-
wendung von KHKs nicht bewiesen wer-
den: cholestatischer Ikterus und/oder Pru-
ritus, Cholelithiasis, Porphyrie, systemi-
scher Lupus erythematodes, hamolytisch-
uramisches Syndrom, Sydenham-Chorea,
Herpes gestationis, Otosklerose-bedingte
Schwerhorigkeit, depressive Verstimmun-
gen.

Bei Frauen mit hereditdrem Angioddem
kénnen exogen zugefiihrte Estrogene
Symptome eines Angioddems ausldsen
oder verschlimmern.

Akute oder chronische Leberfunktionssto-
rungen konnen eine Unterbrechung der
KHK-Einnahme erforderlich machen, bis
sich die Leberfunktionswerte wieder norma-
lisiert haben. Auch ein Rezidiv eines in einer
vorausgegangenen Schwangerschaft oder
wahrend einer friheren Anwendung stero-
idaler Geschlechtshormone aufgetretenen
cholestatischen Ikterus und/oder eines
Cholestase-bedingten Pruritus macht das
Absetzen des KHK erforderlich.

Obwohl KHK einen Einfluss auf die periphe-
re Insulinresistenz und Glukosetoleranz ha-
ben kdénnen, liegen keinerlei Hinweise auf
die Notwendigkeit einer Anderung des
Therapieregime bei Diabetikerinnen vor, die
niedrigdosierte  KHK (< 50 Mikrogramm
Ethinylestradiol) anwenden. Diabetikerinnen
mussen jedoch sorgfaltig Gberwacht wer-
den, insbesondere in der ersten Zeit der
Anwendung eines KHK.

Bei Anwendung von KHK wurde Uber eine
Verschlechterung endogener Depressio-
nen, von Epilepsie, Morbus Crohn und Coli-
tis ulcerosa berichtet.

Chloasmen koénnen gelegentlich wahrend
der Anwendung von KHK auftreten, insbe-
sondere bei Frauen mit Chloasma gravida-
rum in der Anamnese. Anwenderinnen mit
dieser Veranlagung sollten sich daher wah-
rend der Einnahme von KHK nicht direkt der
Sonne oder ultraviolettem Licht aussetzen.
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose-Mono-
hydrat. Patientinnen mit der seltenen here-
ditdren Galactose-Intoleranz, dem Lapp-
Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-
Malabsorption, die eine lactosefreie Diat
einhalten, sollten diese Menge beachten.

Arztliche Untersuchung/Beratung

Vor der Einleitung oder Wiederaufnahme
der Behandlung mit Femikadin 30 muss ei-
ne vollstandige Anamnese (inklusive Famili-
enanamnese) erhoben und eine Schwan-
gerschaft ausgeschlossen werden. Der
Blutdruck sollte gemessen und eine korper-
liche Untersuchung durchgefihrt werden,
die sich an den Gegenanzeigen (sieche Ab-
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schnitt 4.3) und Warnhinweisen (siehe Ab-
schnitt 4.4) orientiert. Es ist wichtig, die
Frau auf die Informationen zu vendsen und
arteriellen Thrombosen hinzuweisen, ein-
schlieBlich des Risikos von Femikadin 30 im
Vergleich zu anderen KHK, die Symptome
einer VTE und ATE, die bekannten Risiko-
faktoren und darauf, was im Falle einer ver-
muteten Thrombose zu tun ist.

Die Anwenderin ist zudem anzuweisen, die
Packungsbeilage sorgféltig zu lesen und die
darin gegebenen Ratschldge zu befolgen.
Die Haufigkeit und Art der Untersuchungen
sollte den gangigen Untersuchungsleitlinien
entsprechen und individuell auf die Frau
abgestimmt werden.

Die Anwenderinnen sind darlber aufzukla-
ren, dass hormonale Kontrazeptiva nicht
vor HIV-Infektionen (AIDS) und anderen se-
xuell Ubertragbaren Krankheiten schitzen.

Verminderte Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von KHK kann beeintrach-
tigt sein, wenn Tabletten vergessen werden,
bei Erbrechen oder Durchfall oder wenn
gleichzeitig bestimmte andere Arzneimittel
eingenommen werden.

UnregelméaBige Blutungen

Bei allen KHK kann es, insbesondere in den
ersten Monaten der Anwendung, zu un-
regelmaBigen Blutungen (Schmier- und
Durchbruchblutungen) kommen. Eine Beur-
teilung dieser Zwischenblutungen ist des-
halb erst nach einer Umstellungsphase von
ungeféhr drei Zyklen sinnvoll. Bei mehr als
50% der Anwenderinnen von ethinylestra-
diol/levonorgestrelhaltigen oralen Kontra-
zeptiva wurden wahrend der ersten sechs
Einnahmezyklen Blutungen (Schmier- oder
Durchbruchblutungen) beobachtet.

Wenn diese unregelmaBigen Blutungen be-
stehen bleiben oder nach vormals regelma-
Bigen Zyklen auftreten, sollten nicht-hormo-
nale Ursachen in Betracht gezogen werden
und angemessene diagnostische MaBnah-
men zum Ausschluss von Malignitéat oder
Schwangerschaft eingeleitet werden. Eine
Ausschabung kann notwendig sein.

Es ist moglich, dass bei einigen Anwende-
rinnen die Abbruchblutung wéhrend der Ein-
nahmepause ausbleibt. Wenn das KHK wie
in Abschnitt 4.2 beschrieben eingenommen
wurde, ist eine Schwangerschaft unwahr-
scheinlich. Wenn die Einnahme jedoch vor
der ersten ausgebliebenen Abbruchblutung
nicht vorschriftsmaBig erfolgt ist oder die
Abbruchblutung bereits zum zweiten Mal
ausbleibt, muss eine Schwangerschaft mit
Sicherheit ausgeschlossen werden, bevor
die Anwendung des KHK fortgesetzt wird.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Hinweis: Die Fachinformationen der jeweils
gleichzeitig verordneten Arzneimittel sollten
auf mogliche Wechselwirkungen hin tber-
pruft werden.

Einfluss anderer Arzneimittel auf
Femikadin 30

Wechselwirkungen kénnen mit Arzneimit-
teln vorkommen, die mikrosomale Enzyme
induzieren. Dies kann eine erhohte Clea-
rance von Sexualhormonen zur Folge ha-
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ben und zu Durchbruchblutungen und/oder
kontrazeptivem Versagen fUhren.

Frauen, die mit einem dieser Arzneimittel
behandelt werden, sollten vortbergehend
eine Barrieremethode oder eine andere Ver-
hdtungsmethode zusétzlich zu dem KHK
anwenden. Die Barrieremethode muss
wahrend der gesamten Dauer der gleich-
zeitigen Anwendung der Arzneimittel und
bis zu 28 Tage nach Absetzen der Behand-
lung verwendet werden. Wenn eines dieser
Arzneimittel auch dann noch weiter einge-
nommen werden muss, wenn eine Blister-
packung des KHK aufgebraucht ist, sollte
direkt ohne das Ubliche einnahmefreie In-
tervall mit der Einnahme aus der nachsten
Blisterpackung des KHK begonnen werden.

Reduzierte Absorption: Arzneimittel, die
die gastrointestinale Motilitdt erhdhen, wie
z.B. Metoclopramid, kénnen die Absorp-
tion von Hormonen verringern.

Substanzen, die die Clearance von KHK
erh6éhen (verminderte Wirksamkeit von
KHK durch Enzyminduktion) wie z. B.:
Phenytoin, Barbiturate, Primidon, Carbam-
azepin, Rifampicin  und mdglicherweise
auch Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat,
Griseofulvin. Pflanzliche Préparate, die
Johanniskraut  (Hypericum  perforatum)
enthalten, sollen nicht gleichzeitig mit
Femikadin 30-Filmtabletten verwendet wer-
den, da sie die kontrazeptive Wirksamkeit
von Femikadin 30 reduzieren kénnen. Uber
Durchbruchblutungen und unbeabsichtigte
Schwangerschaften wurde berichtet. Der
enzyminduzierende Effekt kann bis zu zwei
Wochen nach Beendigung der Behandlung
mit Johanniskraut anhalten.

Substanzen mit unterschiedlicher
Wirkung auf die Clearance von KHK
erhéhen, wie z. B.: Ritonavir, Nevirapin
Viele  HIV/HCV-Proteaseinhibitoren  und
nicht-nukleosidale Reverse-Transkriptase-
Hemmer kénnen bei gleichzeitiger Verabrei-
chung mit KHK die Plasmakonzentrationen
von Estrogenen und Gestagenen erhdhen
oder senken. Diese Veranderungen kdnnen
in einigen Fallen klinisch relevant sein.

Substanzen, die die Wirkstoffkonzen-
trationen von KHK erhéhen (Enzymin-
hibitoren):

Starke und moderate CYP3A4-Inhibitoren
wie Azol-Antimykotika (z.B. Itraconazol,
Voriconazol, Fluconazol), Verapamil, Ma-
krolide (z.B. Clarithromycin, Erythromycin),
Diltiazem und Grapefruitsaft kénnen die
Plasmakonzentrationen von Estrogen oder
Gestagen oder beiden erhéhen.

Fur Etoricoxib in Dosierungen von 60 bis
120 mg/Tag wurde gezeigt, dass es die
Plasmakonzentrationen von Ethinylestra-
diol 1,4- oder 1,6fach erhéht, wenn gleich-
zeitig KHK genommen werden, die 35 Mi-
krogramm Ethinylestradiol enthalten.

Einfluss von KHKs auf andere Arznei-
mittel

Troleandomycin kann bei gleichzeitiger An-
wendung mit KHK das Risiko einer intrahe-
patischen Cholestase erhéhen.

KHK kénnen den Stoffwechsel anderer Arz-
neimittel beeinflussen. Erhéhte Plasmakon-
zentrationen von Ciclosporin wurden bei
gleichzeitiger Einnahme von hormonalen
Kontrazeptiva beobachtet. KHKs kdnnen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

den Stoffwechsel von Lamotrigin induzieren
und damit zu einem unterhalb des thera-
peutischen Bereichs liegenden Plasmaspie-
gel von Lamotrigin fuhren.

In vitro ist Ethinylestradiol ein reversibler Inhi-
bitor von CYP2C19, CYP1A1 und CYP1A2
sowie ein Mechanismus basierter Inhibitor
von CYP3A4/5, CYP2C8 und CYP2J2. In
klinischen Studien fuhrte die Anwendung
eines hormonalen Kontrazeptivums, das
Ethinylestradiol enthalt, nicht zu einem er-
héhten oder nur zu einem schwachen An-
stieg der Plasmakonzentrationen von
CYP3A4-Substraten  (z.B.  Midazolam),
wahrend die Plasmakonzentrationen von
CYP1A2-Substraten schwach (z.B. Theo-
phyllin) oder maBig (z. B. Melatonin und Ti-
zanidin) erhoht sein konnten.

Andere Formen von Wechselwirkungen
Labortests

Die Anwendung von steroidalen Kontrazep-
tiva kann die Ergebnisse bestimmter Labor-
tests beeinflussen, u.a. die biochemischen
Parameter der Leber-, Schilddriisen-, Ne-
bennieren- und Nierenfunktion sowie die
Plasmaspiegel der (Trager-) Proteine (z.B.
des kortikosteroid-bindenden Globulins und
der Lipid-/Lipoprotein-Fraktionen), die Pa-
rameter des Kohlenhydratstoffwechsels so-
wie die Gerinnungs- und Fibrinolysepara-
meter. Im Allgemeinen bleiben diese Veran-
derungen jedoch innerhalb des Normbe-
reichs.

Stillzeit

Schwangerschaft

Femikadin 30 ist wahrend der Schwanger-
schaft nicht indiziert. Falls unter der An-
wendung von Femikadin 30 eine Schwan-
gerschaft eintritt, ist das Arzneimittel sofort
abzusetzen.

In den meisten epidemiologischen Unter-
suchungen fand sich jedoch weder ein er-
hohtes Risiko fur Missbildungen bei Kin-
dern, deren Mdtter vor der Schwanger-
schaft kombinierte hormonale Kontrazepti-
va eingenommen hatten, noch eine terato-
gene Wirkung bei versehentlicher Einnahme
von kombinierten hormonalen Kontrazep-
tiva in der Friihschwangerschaft.

Stillzeit

KHK kdnnen die Laktation beeinflussen, da
sie die Menge der Muttermilch vermindern
und ihre Zusammensetzung verandern kon-
nen. Daher wird die Anwendung von KHK
nicht empfohlen, solange eine Mutter ihr
Kind nicht vollstdndig abgestillt hat. Kleine
Mengen der kontrazeptiven Steroide und/
oder ihrer Metaboliten kénnen in die Mutter-
milch ausgeschieden werden. Diese Men-
gen kénnten das Kind beeintrachtigen.

Das erhohte VTE-Risiko in der Zeit nach der
Geburt sollte vor der erneuten Anwendung
nach einer Anwendungspause bedacht
werden (siehe Abschnitte 4.2 und 4.4).

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Femikadin 30 hat keinen oder vernachlas-
sigbaren Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit
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und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die mit der Anwendung von EE/LNG-halti-
gen kombinierten hormonalen Kontrazeptiva
verbundenen haufigsten Nebenwirkungen
sind Kopfschmerz, Schmier- und Zwischen-
blutungen.

Weitere Nebenwirkungen, Uber die bei An-
wenderinnen von EE/LNG-haltigen hormo-
nalen kombinierten hormonalen Kontrazep-
tiva, zu denen auch Femikadin 30 gehort,
berichtet wurde, sind:

Siehe Tabelle 3

Beschreibung ausgewahlter Nebenwir-
kungen

Bei Anwenderinnen von KHK wurde ein er-
hoéhtes Risiko fur arterielle und vendse
thrombotische und thromboembolische Er-
eignisse  einschlieBlich  Myokardinfarkt,
Schlaganfall, transitorische ischamische At-
tacken, Venenthrombose und Lungenem-
bolie beobachtet, die in Abschnitt 4.4 ein-
gehender behandelt werden.

Die folgenden schwerwiegenden Neben-

wirkungen wurden bei Frauen unter Anwen-

dung von KHK berichtet und werden in Ab-

schnitt 4.4 beschrieben:

e vendse thromboembolische Erkrankun-
gen

o arterielle thromboembolische Erkrankun-

gen

Zervixkarzinom

Hypertonie

Hypertriglyzeriddmie

Auswirkungen auf die periphere Insulin-

resistenz und Glukosetoleranz

e Porphyrie

e systemischer Lupus erythematodes
e Herpes gestationis

e Sydenham-Chorea

e hamolytisch-urdmisches Syndrom
e cholestatischer Ikterus

e Otosklerose

Die Haufigkeit der Diagnose Brustkrebs ist
unter Anwenderinnen hormonaler Kontra-
zeptiva leicht erhéht. Da Brustkrebs bei
Frauen unter 40 Jahren selten ist, ist das
Risiko an Brustkrebs zu erkranken im Ver-
héltnis zum Gesamtrisiko gering. Ein kau-
saler Zusammenhang mit der Anwendung
von KHK ist nicht bekannt. Fir weitere Infor-
mationen siehe Abschnitte 4.3 und 4.4.

Bei Frauen mit hereditédrem Angioddem kén-
nen exogen zugeflhrte Estrogene Sympto-
me eines Angioddems auslésen oder ver-
schlimmern.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es gab keine Berichte Uber schwerwiegen-
de Nebenwirkungen durch Uberdosierung.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gesta-
gene und Estrogene, Fixkombinationen

ATC-Code: GOSAAO7

Die kontrazeptive Wirkung der KHK beruht
auf der Wechselwirkung verschiedener Fak-
toren. Die wichtigsten dieser Faktoren sind
die Hemmung der Ovulation und die Veran-
derungen des Zervikalschleims.

Klinische Prifungen wurden an 2.498 Frau-
en zwischen 18 und 40 Jahren durchge-
fhrt. Der aus diesen Prifungen errechnete
Pearl Index lag bei 0,69 (95 %-Konfidenzin-
tervall 0,30-1,36) basierend auf 15.026 Zy-
klen.

Levonorgestrel

Resorption

Levonorgestrel wird nach oraler Gabe rasch
und vollstandig resorbiert. Maximale Levo-
norgestrel-Serumkonzentrationen von etwa
2,3 ng/ml werden etwa 1,3 Stunden nach
der Einnahme erreicht. Die BioverfUgbarkeit
betragt nahezu 100 %.

Verteilung

Levonorgestrel ist an Serumalbumin und
Sexualhormon-bindendes Globulin (SHBG)
gebunden. Nur 1,1% der Gesamtkonzen-
tration des Arzneimittels im Serum liegen
als freies Steroid vor, etwa 65% sind an
SHBG spezifisch und etwa 35% an Albu-
min unspezifisch gebunden. Der durch Ethi-
nylestradiol induzierte Anstieg von SHGB

e | ebertumoren : I . beeinflusst die relative Verteilung von Le-
e Leberfunktionsstérungen Symptome, die durch Uberdosierung ver- vonorgestrel in verschiedenen Proteinfrak-
e Chloasma ursacht werden konnen, sind: Ubelkeit, Er- tionen. Die Induktion des bindenden Prote-
¢ Morbus Crohn, Colitis ulcerosa brechen und bei jungen Madchen leichte ins verursacht einen Anstieg der SHBG-ge-
e Epilepsie vaginale Blutungen. Es gibt keine Gegen- bundenen Fraktion und eine Abnahme der
e Migrane mittel. Die Behandlung erfolgt symptoma- Albumin-gebundenen Fraktion. Das schein-
¢ Endometriose, Uterusmyom tisch. bare Verteilungsvolumen von Levonorge-
Tabelle 3
Organsystem Haufig Gelegentlich Selten

(= 1/100 bis < 1/10) (= 1/1.000 bis < 1/100) (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Augenerkrankungen Kontaktlinsenunvertraglichkeit

Erkrankungen des Gastro-
intestinaltrakts

Ubelkeit, Bauchschmerzen

Erbrechen, Durchfall

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeit

Untersuchungen

Gewichtszunahme

Gewichtsabnahme

Stoffwechsel- und Ernahrungs-
stérungen

Flussigkeitsretention

Erkrankungen des Nervensystems | Kopfschmerzen

Migréne

Psychiatrische Erkrankungen

depressive Stimmungslage,
Stimmungsschwankungen

verminderte Libido

gesteigerte Libido

Erkrankungen der Geschlechts-
organe und der Brustdrise

Druckempfindlichkeit der Brust,
Brustschmerzen

Brustschwellung

Brustdrusensekretion, Vaginal-
sekretion

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Exanthem, Urtikaria

Erythema nodosum, Erythema
multiforme

GefaBerkrankungen

vendse Thromboembolie (VTE),
arterielle Thromboembolie (ATE)

* Aufgeflhrt ist der zur Beschreibung einer bestimmten Nebenwirkung am besten geeignete MedDRA-Begriff (Version 7.0). Synonyme oder ver-

wandte Begriffe sind nicht aufgefiihrt, sollten jedoch ebenfalls in Betracht gezogen werden.
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strel betragt nach einer einmaligen Dosis
1291,

Biotransformation

Levonorgestrel wird weitgehend metaboli-
siert. Die Hauptmetaboliten im Plasma sind
die unkonjugierten und konjugierten For-
men von 3o, 5B-Tetrahydrolevonorgestrel.
Basierend auf in vitro und in vivo-Studien ist
CYP3A4 das Hauptenzym im Stoffwechsel
von Levonorgestrel beteiligt. Die metaboli-
sche Clearance-Rate aus dem Serum be-
trégt etwa 1,0 ml/min/kg.

Elimination

Die Serumspiegel von Levonorgestrel sin-
ken in zwei Phasen. Die terminale Phase ist
durch eine Halbwertszeit von ca. 25 Stun-
den gekennzeichnet. Levonorgestrel wird
nicht in unveréanderter Form ausgeschie-
den. Das Verhéltnis von urinérer zu bilidrer
Exkretion seiner Metaboliten betragt etwa
1:1. Die Halbwertszeit der Metabolitenex-
kretion betragt etwa 1 Tag.

FlieBgleichgewicht (Steady-state)

Wéhrend der kontinuierlichen Anwendung
von Femikadin 30 steigen die Levonorge-
strel-Spiegel im Serum etwa um das Dreifa-
che und erreichen wahrend der zweiten
Halfte des Behandlungszyklus ihr FlieB-
gleichgewicht (Steady-state). Die Pharma-
kokinetik von Levonorgestrel wird beein-
flusst durch die SHBG-Spiegel im Serum,
die wéhrend der Anwendung von Estradiol
um das 1,5- bis 1,6fache erhdht sind. Des-
halb sind beim FlieBgleichgewicht die Clea-
rance-Rate aus dem Serum und das Ver-
teilungsvolumen leicht vermindert (0,7 ml/
min/kg bzw. etwa 100 ).

Ethinylestradiol

Resorption

Ethinylestradiol wird nach oraler Gabe rasch
und vollstandig resorbiert. Maximale Se-
rumkonzentrationen von etwa 50 pg/ml
werden ca. 1 bis 2 Stunden nach Tabletten-
einnahme erreicht. Wahrend der Resorption
und des First-pass-Leberstoffwechsels wird
Ethinylestradiol umfassend metabolisiert,
was zu einer mittleren oralen Bioverflgbar-
keit von etwa 45% flhrt (interindividuelle
Schwankung etwa 20-65 %).

Verteilung
Ethinylestradiol wird Uberwiegend (etwa

98 %), aber unspezifisch an Serumalbumin
gebunden und induziert einen Anstieg der
Serumkonzentrationen von SHBG. Das
scheinbare Verteilungsvolumen von Ethinyl-
estradiol betragt 2,8-8,6 I/kg.

Biotransformation

Ethinylestradiol wird hauptséachlich durch
enteralen und hepatischen First-Pass-Me-
tabolismus abgebaut. Ethinylestradiol und
seine oxidativen Metaboliten werden haupt-
sachlich konjugiert mit Glucuronid oder
Sulfat. Die metabolische Clearance-Rate
wird mit ungeféhr 2,3-7 ml/min/kg ange-
geben.

Elimination

Die Serumspiegel von Ethinylestradiol sin-
ken in zwei Phasen, die durch Halbwerts-
zeiten von etwa 1 Stunde bzw. 10-20 Stun-
den gekennzeichnet sind.

Ethinylestradiol wird nicht in unveranderter
Form ausgeschieden. Die Metaboliten wer-
den Uber den Urin und die Galle in einem

013872-16633

Verhdltnis von 4:6 ausgeschieden. Die
Halbwertszeit betragt etwa 1 Tag.

FlieBgleichgewicht (Steady-state)

Nach der kontinuierlichen Anwendung von
Femikadin 30 steigt die Ethinylestradiol-
Konzentration im Serum etwa um das Zwei-
fache. Auf Grund der taglichen Anwendung
und der variablen Halbwertszeit in der ter-
minalen Phase der Serum-Clearance wird
das FlieBgleichgewicht nach etwa 1 Woche
erreicht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Praklinische Studien (zur allgemeinen Toxi-
zitat, Genotoxizitat, zum kanzerogenen Po-
tential und zur Reproduktionstoxizitat) erga-
ben keine Hinweise auf weitere Effekte, als
diejenigen, die bereits durch das bekannte
Hormonprofil  von Ethinylestradiol oder
Levonorgestrel zu erklaren sind.

Es sollte jedoch bertcksichtigt werden,
dass Sexualsteroide das Wachstum be-
stimmter hormonabhéngiger Gewebe und
Tumoren férdern kdnnen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat

Maisstarke

Gelatine

Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Tablettentberzug:
Hypromellose (3 cps)

Macrogol 4000
Titandioxid (E171)
Eisen(ll)-hydroxid-oxid - H,O (E172)

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

PVC/PVDC Aluminium-Blisterpackungen mit
21 Filmtabletten (Kalenderpackungen).

PackungsgréBen:
21 Filmtabletten

3 x 21 Filmtabletten
6 x 21 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Beseitigung

Tabletten, die nicht mehr verwendet werden,
sollten nicht Uber das regionale Abwasser-
system entsorgt werden. Bitte bringen Sie
die Packungen in Ihre Apotheke oder lassen
Sie sich vom Apotheker Uber eine geeignete
Entsorgungsmaoglichkeit informieren. Diese
MaBnahmen dienen dem Schutz der Um-
welt.

7.

10.

1.
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A15: Packungsbeilage Lamuna®

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

LAMUNA® 30

Wirkstoffe: Desogestrel/Ethinylestradiol

0,15 mg/0,03 mg Filmtabletten

formationen.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige In-

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist LAMUNA 30 und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von LAMUNA 30 beachten?
3. Wie ist LAMUNA 30 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist LAMUNA 30 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wichtige Informationen liber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK)

Ah
HEXAL

N[/

¢ Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverldssigsten reversiblen Verhltungsmethoden.

¢ Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fir ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien, insbesondere im 1. Jahr der Anwendung oder bei Wieder-
aufnahme 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®).

Was ist LAMUNA 30 und wofiir wird es an-
gewendet?

Zusammensetzung und Art der Pille

LAMUNA 30 ist ein kombiniertes Empféangnisverhitungsmittel zum Einnehmen
(orales Kontrazeptivum - ,die kombinierte Pille®). Jede Tablette enthélt eine
geringe Menge von 2 verschiedenen weiblichen Geschlechtshormonen, und
zwar Desogestrel (ein Gelbkorperhormon) und Ethinylestradiol (ein Ostrogen).
Aufgrund der geringen Hormonmengen kann LAMUNA 30 als niedrig dosierte
Pille bezeichnet werden. Da in jeder Tablette der Blisterpackung die gleichen
Hormone in einer gleichen Dosierung kombiniert sind, spricht man von einem ein-
phasigen kombinierten Empféngnisverhiitungsmittel zum Einnehmen.

Wofiir wird LAMUNA 30 angewendet?
LAMUNA 30 wird zur Empfangnisverhiitung angewendet.

Bei korrekter Einnahme (ohne die Einnahme von Tabletten zu vergessen) ist die
Wahrscheinlichkeit, schwanger zu werden, sehr gering.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
LAMUNA 30 beachten?

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit
der Anwendung von LAMUNA 30 beginnen. Es ist besonders wichtig, die Infor-
mationen zu den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen - siehe Abschnitt 2,
,Blutgerinnsel®.

In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene Situationen beschrieben,
in denen Sie die Pilleneinnahme abbrechen miissen oder in denen die Verlass-
lichkeit der Pille eingeschrénkt sein kann. In diesen Situationen sollten Sie keinen
Geschlechtsverkehr haben oder zusétzlich nicht hormonelle Verhiitungsmethoden
anwenden. Verwenden Sie z. B. ein Kondom oder eine andere Barrieremethode.
Verwenden Sie nicht die Kalender- oder Temperaturmethode. Diese Methoden
kdnnen unzuverlassig sein, da die Pille die monatlichen Temperaturschwankun-
gen und Veranderungen des Gebarmutterschleims beeinflusst.

Wie andere hormonelle Verhtitungsmittel bietet LAMUNA 30 keinen Schutz vor
HIV-Infektionen (AIDS) und anderen sexuell Uibertragbaren Krankheiten.

LAMUNA 30 wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie dieses Arzneimit-
tel nicht an andere Personen weiter.

LAMUNA 30 sollte normalerweise nicht dazu angewendet werden, um die Mo-
natsblutung zu verzdgern. Ist es jedoch in Ausnahmefallen notwendig, die Mo-
natsblutung zu verzégern, so wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

LAMUNA 30 darf nicht eingenommen werden

Nehmen Sie LAMUNA 30 nicht ein, wenn einer der nachstehend aufgefiihrten
Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft, missen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen bespre-
chen, welche andere Form der Empfangnisverhitung firr Sie besser geeignet ist.

¢ wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem BlutgefaB der Beine (tiefe Beinvenen-
thrombose, TVT), der Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs
haben (oder in der Vergangenheit hatten)

e wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden
- beispielsweise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-III-Man-
gel, Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikorper

¢ wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit bettldgerig sind (siehe

Abschnitt ,,Blutgerinnsel®)

wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten

wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmer-

zen verursacht und ein erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann)

oder eine transitorische ischdmische Attacke (TIA - voriibergehende Symp-
tome eines Schlaganfalls) haben (oder friiher einmal hatten)

* wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein
Blutgerinnsel in einer Arterie erhéhen kénnen:

- schwerer Diabetes mit Schadigung der BlutgefaBe

- sehr hoher Blutdruck

- sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

- eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist.

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

¢ wenn Sie eine Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis) verbunden
mit hohen Blutfettwerten haben (oder hatten)

¢ wenn Sie Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) oder eine schwere Lebererkran-
kung haben

¢ wenn Sie Krebs haben (oder hatten), der unter dem Einfluss von Geschlechts-

hormonen wachsen kénnte (z. B. Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsorgane)

wenn Sie einen Tumor der Leber haben (oder hatten)

wenn bei lhnen nicht abgeklarte Blutungen aus der Scheide auftreten

wenn bei lhnen ein ungewdhnliches Wachstum der Gebarmutterinnenwand

(Endometriumhyperplasie) vorliegt

wenn Sie schwanger sind oder dies vermuten

wenn Sie allergisch gegen Desogestrel/Ethinylestradiol oder einen der in

Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

Sollte eine der angefiihrten Gegebenheiten erstmals wahrend der Anwendung
der Pille auftreten, brechen Sie die Anwendung sofort ab und wenden Sie sich
an lhren Arzt. Bis zur Abklarung sollten Sie eine nicht hormonelle Verhiitungs-
methode anwenden. Siehe auch ,Allgemeine Hinweise“ in Abschnitt 2.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie LAMUNA 30 einnehmen.

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich &rztliche Hilfe auf

e wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die be-
deuten kénnten, dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenen-
thrombose), ein Blutgerinnsel in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen
Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben (siehe den Abschnitt ,,Blutge-
rinnsel“ unten).

Fir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwir-
kungen siehe den Abschnitt ,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel*.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von LAMUNA 30
verschlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

wenn Sie rauchen

wenn Sie zuckerkrank sind

wenn Sie Ubergewicht haben

wenn Sie einen hohen Blutdruck haben

wenn Sie einen Herzklappenfehler oder eine bestimmte Herzrhythmusstoérung

haben

¢ wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darm-
erkrankung) haben

¢ wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE - eine Krankheit, die lhr
natirliches Abwehrsystem beeintréchtigt) haben

e wenn Sie ein hamolytisch-urdmisches Syndrom (HUS - eine Stérung der
Blutgerinnung, die zu Nierenversagen flihrt) haben

e wenn Sie Sichelzellanamie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkorper-
chen) haben

¢ wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese
Erkrankung in lhrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceridamie wurde
mit einem erhohten Risiko flir eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspei-
cheldriise) verbunden.

¢ wenn Sie operiert werden miissen oder l&dngere Zeit bettlagerig sind (siehe
Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel®)

* wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhht.
Fragen Sie lhren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung
von LAMUNA 30 beginnen kénnen.

¢ wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entztindung haben (oberfléchliche

Thrombophlebitis)

wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben

wenn Sie an Epilepsie leiden

wenn ein naher Verwandter Brustkrebs hatte

wenn Sie eine Lebererkrankung oder eine Gallenblasenerkrankung haben

wenn Sie Symptome haben, die bei lhnen erstmals wahrend einer Schwan-

gerschaft oder einer vorangegangenen Anwendung von Sexualhormonen
auftraten oder sich wahrenddessen verschlechterten (z. B. Horverlust, eine

Krankheit, die Porphyrie genannt wird, eine Hauterkrankung, die Herpes

gestationis genannt wird, eine Krankheit, die Sydenham-Chorea genannt wird)

¢ wenn Sie Chloasma haben (oder hatten) (gelblich-braune Pigmentflecken,
vorwiegend im Gesicht), dann sollten Sie ibermaBiges Sonnenlicht und UV-

Strahlung meiden

Blutgerinnsel

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie
LAMUNA 30 ist lhr Risiko fir die Ausbildung eines Blutgerinnsels hdher, als
wenn Sie keines anwenden. In seltenen Féllen kann ein Blutgerinnsel Blutgefa-
Be verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kénnen auftreten

* inVenen (sogenannte ,Venenthrombose®, ,vendse Thromboembolie“ oder VTE)

® in den Arterien (sogenannte ,Arterienthrombose”, ,arterielle Thromboembolie*
oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstéandig. Selten kann es
zu schwerwiegenden anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten ver-
laufen Blutgerinnsel tédlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesund-
heitsschédlichen Blutgerinnsels aufgrund von LAMUNA 30 gering ist.

So erkennen Sie ein Blutgerinnsel
Suchen Sie dringend &rztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen
oder Symptome bemerken.

Woran kénnten
Sie leiden?

Tritt bei lhnen eines dieser Anzeichen auf?

tiefe Beinvenen-
thrombose

e Schwellung eines Beins oder l&ngs einer Vene im Bein
oder FuB, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:
- Schmerz oder Druckschmerzim Bein, der moglicher-
weise nur beim Stehen oder Gehen bemerkt wird
- Erwérmung des betroffenen Beins
- Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkom-
mende Blésse, Rot- oder Blaufarbung

e plétzliche unerklérliche Atemlosigkeit oder schnelle
Atmung

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

e stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen
zunimmt

e starke Benommenheit oder Schwindelgeftihl

¢ schneller oder unregelmaBiger Herzschlag

e starke Magenschmerzen

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem
Arzt, da einige dieser Symptome wie Husten oder Kurz-
atmigkeit mit einer leichteren Erkrankung, wie z. B. einer
Entziindung der Atemwege (z. B. einem grippalen Infekt),
verwechselt werden kénnen.

Lungenembolie

Thrombose einer
Netzhautvene (Blut-
gerinnsel in einer
Vene im Auge)

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:

* sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

® schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu
einem Verlust des Sehvermogens fortschreiten kann

* Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregeftihl Herzinfarkt

* Enge- oder Vollegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb
des Brustbeins

* \ollegefiihl, Verdauungsstérungen oder Erstickungs-
gefuhl

* in den Ricken, Kiefer, Hals, Arm und Magen aus-
strahlende Beschwerden im Oberkérper

e Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl

¢ extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmigkeit

* schnelle oder unregelméBige Herzschlage

* plotzliche Schwéche oder Taubheitsgefiihl des Ge-
sichtes, Arms oder Beins, die auf einer Kérperseite
besonders ausgepragt ist

 plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Versténdnis-
schwierigkeiten

 plotzliche Sehstoérungen in einem oder beiden Augen

* plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleich-
gewichtsverlust oder Koordinationsstérungen

* plétzliche schwere oder langer anhaltende Kopf-
schmerzen unbekannter Ursache

® Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder
ohne Krampfanfall

In manchen Féllen kénnen die Symptome eines Schlagan-
falls kurzfristig sein und mit einer nahezu sofortigen und
vollstdndigen Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber
trotzdem dringend in &rztliche Behandlung begeben, da Sie
erneut einen Schlaganfall erleiden kénnten.

Schlaganfall

e Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer Ex-
tremitat
o starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

Blutgerinnsel, die
andere BlutgeféaBe
verstopfen

Blutgerinnsel in einer Vene

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

* Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem
hoéheren Risiko fiir Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbin-
dung gebracht. Diese Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor. Meis-
tens treten sie im 1. Jahr der Anwendung eines kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums auf.

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

e Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert und sich dort fest-
setzt, 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 gréBten?
Das Risiko fir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im 1. Jahr der
erstmaligen Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am
groBten. Das Risiko kann auBerdem erhdht sein, wenn Sie die Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder anderes Arzneimittel)
nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

Nach dem 1. Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfligig hoher als
wenn kein kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wiirde.
Wenn Sie die Anwendung von LAMUNA 30 beenden, kehrt das Risiko fir ein
Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zurtick.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhangig von Ihrem nattirlichen Risiko fur VTE und der Art des

von lhnen angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko flir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit

LAMUNA 30 ist gering.

* Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombi-
niertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines
Jahres ein Blutgerinnsel.

* Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder
ein Norgestimat enthaltendes, kombiniertes hormonales Kontrazeptivum
anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

e Ungefahr 9-12 von 10.000 Frauen, die ein Desogestrel enthaltendes, kom-
biniertes hormonales Kontrazeptivum (wie LAMUNA 30) anwenden, erleiden
im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

* Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend |hrer persén-
lichen medizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Ab-
schnitt ,,Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhthen®).

Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonales Pra- | ungefahr 2 von 10.000 Frau-
parat in Form einer Pille/eines Pflasters/eines | en
Rings anwenden und nicht schwanger sind

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethiste- | ungefahr 5-7 von 10.000
ron oder Norgestimat enthaltende kombinier-| Frauen
te hormonale Pille anwenden

Frauen, die LAMUNA 30 anwenden

ungefahr 9-12 von 10.000
Frauen

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit LAMUNA 30 ist gering, wird aber durch ei-

nige Erkrankungen und Risikofaktoren erhéht. Das Risiko ist erhoht:

¢ wenn Sie stark Ubergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI tiber 30 kg/m?)

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

* wenn Sie operiert werden mussen oder aufgrund einer Verletzung oder Krank-
heit langere Zeit bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforder-
lich sein, dass die Anwendung von LAMUNA 30 mehrere Wochen vor einer
Operation oder bei eingeschrénkter Beweglichkeit beendet werden muss.
Wenn Sie die Anwendung von LAMUNA 30 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 entbunden haben

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vor-
liegenden Erkrankungen und Risikofaktoren.

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen Ihr Risiko fir ein Blutgerinnsel vortibergehend er-
hohen, insbesondere wenn bei Ihnen andere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie
zutrifft, auch wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden,
LAMUNA 30 abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwéhnten Punkte wéh-
rend der Anwendung von LAMUNA 30 zu einer Veranderung kommt, z. B. 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 z. B. einen Herzinfarkt
oder Schlaganfall hervorrufen.

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

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

aufgrund der Anwendung von LAMUNA 30 sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

* mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre)

* wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kon-
trazeptivums wie LAMUNA 30 wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren.
Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhdren kdnnen und alter als 35 Jahre sind,
kann lhr Arzt Ihnen raten, eine andere Art von Verhitungsmittel anzuwenden.

* wenn Sie Ubergewichtig sind
wenn Sie einen hohen Blutdruck haben

* wenn einer Ihrer néchsten Angehdrigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre)
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten Sie ebenfalls
ein erhohtes Risiko flr einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben.

e wenn Sie oder einer lhrer ndchsten Angehdrigen einen hohen Blutfettspiegel
(Cholesterin oder Triglyceride) haben

* wenn Sie Migrane und insbesondere Migrane mit Aura haben

* wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmussto-
rung namens Vorhofflimmern)

e wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen
besonders schwer ist, kann |hr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels
zusatzlich erhéht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wéh-
rend der Anwendung von LAMUNA 30 zu einer Veranderung kommt, z. B. wenn
Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehorigen aus unbekann-
ter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

Die ,,Pille“ und Krebs

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Pille einnehmen, geringfiigig héufiger ge-
funden als bei Frauen gleichen Alters, die die Pille nicht einnehmen. Uber die
Dauer von 10 Jahren nach Beendigung der Pillen-Einnahme normalisiert sich die
Haufung der Brustkrebsdiagnosen wieder. Es ist nicht bekannt, ob dieser Unter-
schied auf die Pille zuriickzufiihren ist. Dies kann auch darauf zurlickzufiihren
sein, dass sich Frauen, die die Pille einnehmen, 6fter &rztlich untersuchen lassen
und dadurch der Brustkrebs friiher erkannt wurde.

Bei Pillen-Anwenderinnen wurde selten Uber gutartige Lebertumoren und noch
seltener Uber bosartige Lebertumoren berichtet. Diese Tumoren kénnen zu inneren
Blutungen fiihren. Suchen Sie unverzuglich lhren Arzt auf, wenn starke Unterleibs-
schmerzen auftreten.

Gebarmutterhalskrebs wird durch eine Ansteckung mit dem humanen Papillo-
mavirus verursacht. Es wurde berichtet, dass dieses 6fter bei Frauen auftritt,
die die Pille Giber einen langen Zeitraum eingenommen haben. Es ist unbekannt,
ob dieser Befund auf die Anwendung hormoneller Verhitungsmittel, das
Sexualverhalten oder andere Faktoren (wie z. B. eine bessere Untersuchung
des Gebéarmutterhalses) zuriickzufiihren ist.

Einnahme von LAMUNA 30 zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einige Arzneimittel kénnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von LAMUNA 30
haben und die empfangnisverhitenden Wirksamkeit von LAMUNA 30 herab-
setzen oder zu Durchbruchblutungen fiihren. Dazu zéhlen

* Arzneimittel zur Behandlung von

- Epilepsie und zwanghaften Schlafattacken am Tag von minutenlanger
Dauer, sogenannter Narkolepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate,
Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat, Modafinil)

- Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Rifabutin)

- HIV-Infektionen und Hepatitis C-Infektionen (sogenannte Proteaseinhibi-
toren und nicht nukleosidale Reverse-Transkriptase-Inhibitoren wie Ritonavir,
Nelfinavir, Nevirapin, Efavirenz) oder andere Infektionen (Griseofulvin)

- hohem Blutdruck in den BlutgeféBen der Lunge (Bosentan)

* das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut (Hypericum perforatum), das vor-
wiegend zur Behandlung von depressiven Verstimmungen angewendet wird.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die Pille kann auch Einfluss auf die Wirksamkeit anderer Arzneimittel (z. B.
Ciclosporin und Lamotrigin) haben.

Informieren Sie auBerdem jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der lhnen ein an-
deres Medikament verschreibt (bzw. lhren Apotheker), dass Sie LAMUNA 30
einnehmen. Diese kdnnen lhnen auch sagen, ob Sie zusatzliche Mittel zur Emp-
fangnisverhiitung anwenden miissen und wenn ja, wie lange.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

LAMUNA 30 darf nicht von Schwangeren oder von Frauen, die vermuten, sie
kénnten schwanger sein, angewendet werden. Wenn Sie wéhrend der Anwen-
dung von LAMUNA 30 eine Schwangerschaft vermuten, sollten Sie dies so
schnell wie moglich mit Ihrem Arzt besprechen.

Stillzeit

Die Anwendung von LAMUNA 30 wahrend der Stillzeit wird Uiblicherweise nicht
empfohlen. Wenn Sie wahrend der Stillzeit die Pille anwenden wollen, so be-
sprechen Sie dies bitte mit Ihrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
sind nicht beobachtet worden.

LAMUNA 30 enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie LAMUNA 30 daher erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Es liegen keine Studien zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit bei Jugendlichen
unter 18 Jahren vor.

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden

RegelmaBige Kontrolluntersuchungen

Wenn Sie die Pille anwenden, wird Ihr Arzt Sie auffordern, sich regelmaBig
untersuchen zu lassen. Ublicherweise sollten Sie jahrlich eine Kontrollunter-
suchung durchfiihren lassen.

Suchen Sie unverziiglich lhren Arzt auf, wenn

 Sie irgendwelche Anderungen lhres Gesundheitszustandes bemerken.

Speziell solche, die sich auf irgendeine Gegebenheit beziehen, die in die-

ser Gebrauchsinformation beschrieben ist (siehe auch im Abschnitt 2

unter ,LAMUNA 30 darf nicht eingenommen werden“ und ,Warnhinwei-

se und VorsichtsmaBnahmen*; vergessen Sie dabei nicht, auch Krank-

heiten einzuschlieBen, die in Ihrer unmittelbaren Familie auftreten).

Sie einen Knoten in der Brust splren

Sie Symptome eines Angioddems bemerken wie Schwellungen des Ge-

sichts, der Zunge und/oder des Rachens und/oder Schwierigkeiten beim

Schlucken oder Nesselsucht verbunden mit Schwierigkeiten beim Atmen

¢ Sie zusétzlich andere Arzneimittel einnehmen wollen (siehe auch Abschnitt 2
unter ,,Einnahme von LAMUNA 30 zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

¢ Sie wissen, dass Ihre Beweglichkeit fir langere Zeit eingeschréankt sein

wird oder dass lhnen eine Operation bevorsteht (informieren Sie lhren

Arzt mindestens 4 Wochen im Voraus)

Sie ungewdhnliche, starke Blutungen aus der Scheide haben

Sie in der 1. Woche einer Packung die Tabletteneinnahme vergessen ha-

ben und in den 7 vorangegangenen Tagen Geschlechtsverkehr hatten

Sie starken Durchfall haben

lhre Monatsblutung zum 2. Mal hintereinander ausgeblieben ist oder Sie

vermuten, dass Sie schwanger sein kdnnten (setzen Sie die Anwendung

erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt fort).

Brechen Sie die Tabletteneinnahme ab und suchen Sie unverziiglich
Ihren Arzt auf, wenn Sie mogliche Anzeichen einer Thrombose bemer-
ken wie

¢ ungewohnlichen Husten

starke Schmerzen in der Brust, die in den linken Arm ausstrahlen kénnen
Atemlosigkeit

ungewohnliche, starke oder lang anhaltende Kopfschmerzen oder Migrane-
anfalle

teilweiser oder kompletter Ausfall des Sehvermdgens oder Doppeltsehen
Nuscheln oder Schwierigkeiten beim Sprechen

pldtzliche Anderungen des Hérvermégens, des Geruchs- oder des Ge-
schmackssinns

Schwindelgefiihl oder Ohnmachtsanfalle

Schwache oder Taubheitsgefihl in einem Korperteil

starke Bauchschmerzen

starke Schmerzen oder Schwellungen in einem Bein.

Siehe hierzu weitere Informationen im Abschnitt 2 unter ,Blutgerinnsel®.

3 Wie ist LAMUNA 30 einzunehmen?

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

Wann und wie wird LAMUNA 30 eingenommen

Eine Blisterpackung LAMUNA 30 enthalt 21 Tabletten. Auf der Blisterpackung
ist jede Tablette mit dem Wochentag gekennzeichnet, an dem die Tablette ein-
genommen werden muss. Nehmen Sie die Tablette jeden Tag ungefdhr zum
gleichen Zeitpunkt, falls nétig mit etwas Flissigkeit ein.

Folgen Sie der Richtung der Pfeile, bis alle 21 Tabletten aufgebraucht sind.
Wahrend der nachsten 7 Tage nehmen Sie keine Tabletten ein. lhre Monats-
blutung (die Abbruchblutung) sollte wihrend dieser 7 Tage einsetzen. Gewohn-
lich beginnt diese 2-3 Tage nach Einnahme der letzten LAMUNA-Tablette. Be-
ginnen Sie mit der néchsten Blisterpackung am 8. Tag, auch dann, wenn die
Blutung noch anhalt. Das bedeutet, dass Sie immer am gleichen Wochentag
mit einer neuen Blisterpackung beginnen und dass lhre Monatsblutung eben-
falls jeden Monat etwa am gleichen Tag beginnt.

Wie gehen Sie vor, wenn Sie LAMUNA 30 zum 1. Mal einnehmen

e Wenn Sie im vorangegangenen Monat keine hormonellen Verhitungsmittel
angewendet haben
Beginnen Sie mit der Einnahme von LAMUNA 30 am 1. Tag lhres Monats-
zyklus (d. h. am 1. Tag der Monatsblutung). LAMUNA 30 beginnt sofort zu
wirken. Sie miissen keine zusétzliche Verhitungsmethode anwenden.
Sie kénnen auch an den Tagen 2-5 |lhres Monatszyklus beginnen. Allerdings
sollten Sie dann in diesem 1. Monatszyklus wahrend der ersten 7 Tage der Tab-
letteneinnahme zusétzlich eine andere Verhiitungsmethode (Barrieremethode
z. B. Kondom) anwenden.

e Wenn Sie von einem anderen kombinierten hormonellen Kontrazeptivum
wechseln (kombinierte hormonelle orale Pille [KOK], Vaginalring oder trans-
dermales Pflaster)

Sie kénnen mit der Einnahme von LAMUNA 30 nach dem Tag beginnen, an
dem Sie die letzte Tablette der bisher verwendeten Pille eingenommen haben
(das bedeutet: ohne tablettenfreie Pause). Enthalt die bisher verwendete Pille
auch Tabletten ohne Wirkstoff, kénnen Sie mit der Einnahme von LAMUNA 30
nach dem Tag beginnen, an dem Sie die letzte wirkstoffhaltige Tablette einge-
nommen haben (wenn Sie nicht sicher sind, welche Tablette dies ist, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheker). Sie kdnnen auch spater mit der Einnahme von
LAMUNA 30 beginnen, spéatestens jedoch am Tag folgend der Uiblichen tablet-
tenfreien Pause lhrer bisher verwendeten Pille (oder nach dem Tag, an dem Sie
die letzte wirkstofffreie Tablette Ihrer bisher verwendeten Pille eingenommen
haben). Haben Sie bisher einen Vaginalring oder ein transdermales Pflaster
verwendet, so ist es am besten, wenn Sie mit der Einnahme von LAMUNA 30
an dem Tag beginnen, an dem der Vaginalring oder das Pflaster entfernt wird.
Sie kénnen die Einnahme auch spatestens an dem Tag beginnen, an dem Sie
die Anwendung eines neuen Vaginalrings oder eines Pflasters starten wiirden.
Wenn Sie die Pille, das Pflaster oder den Vaginalring regelméaBig und korrekt
angewendet haben und Sie sich sicher sind, dass Sie nicht schwanger sind,
konnen Sie an jedem beliebigen Tag die Pilleneinnahme beenden beziehungs-
weise den Vaginalring oder das Pflaster entfernen und sofort mit der Anwendung
von LAMUNA 30 beginnen.

Wenn Sie diese Anweisungen befolgen, ist es nicht notwendig, dass Sie eine
zusétzliche Verhiitungsmethode anwenden.

¢ Wenn Sie von einer reinen Gestagen-Pille (Minipille) wechseln
Sie kénnen die Einnahme der Minipille an jedem beliebigen Tag beenden
und am nachsten Tag zur gewohnten Einnahmezeit mit der Anwendung von
LAMUNA 30 beginnen. Benutzen Sie aber wahrend der ersten 7 Tage der
Anwendung von LAMUNA 30 eine zusétzliche Verhitungsmethode (eine
Barrieremethode z. B. Kondom), wenn Sie Geschlechtsverkehr haben.

* Wechsel von einer reinen Gestagen-Injektion, einem Implantat oder einem
intrauterinen Gestagen-Freisetzungssystem (IUD)
Beginnen Sie mit der Einnahme von LAMUNA 30 an dem Tag, an dem lhre
nachste Hormonspritze féllig wére, oder an dem Tag, an dem |hr Implantat
oder das IUD entfernt wird. Benutzen Sie wahrend der ersten 7 Tage der
Anwendung von LAMUNA 30 eine zusatzliche Verhiitungsmethode (eine
Barrieremethode, z. B. Kondom), wenn Sie Geschlechtsverkehr haben.

® Nach einer Geburt
Nach einer Geburt wird Ihnen Ihr Arzt raten, dass Sie lhre 1. normale Mo-
natsblutung abwarten, bevor Sie die Einnahme von LAMUNA 30 beginnen.
Manchmal ist es auch moglich, friiher zu beginnen. Ihr Arzt wird Sie beraten.
Wenn Sie stillen und LAMUNA 30 anwenden wollen, sollten Sie dies erst mit
lhrem Arzt besprechen.

* Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
Ihr Arzt wird Sie entsprechend beraten.

Wenn Sie eine gréBere Menge von LAMUNA 30 eingenommen
haben als Sie sollten (Uberdosierung)

Es liegen keine Meldungen Uber schwerwiegende Nebenwirkungen vor, wenn
zu viele LAMUNA 30 Tabletten auf einmal eingenommen wurden. Wenn Sie
mehrere Tabletten auf einmal eingenommen haben, kénnen Ubelkeit, Erbrechen
oder Blutungen aus der Scheide auftreten. Wenn Sie bemerken, dass ein Kind
LAMUNA 30 eingenommen hat, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von LAMUNA 30 vergessen haben

Was ist zu tun,...

...wenn Sie die Tabletteneinnahme vergessen haben

¢ \Wenn Sie den Ublichen Einnahmezeitpunkt um weniger als 12 Stunden
Uberschritten haben, ist die Zuverlassigkeit der Pille noch gegeben. Neh-
men Sie die Tablette, sobald Sie daran denken, ein und nehmen Sie die
néchsten Tabletten wieder zum gewohnten Einnahmezeitpunkt ein.

e Wenn Sie mehr als 12 Stunden versdumt haben, eine Tablette zu neh-
men, kann die Wirksamkeit der Pille eingeschrankt sein. Je mehr aufein-
anderfolgende Tabletten Sie vergessen haben, desto hoher ist das Risiko,
dass der Verhiitungsschutz beeintrachtigt ist. Das Risiko schwanger zu
werden ist besonders hoch, wenn Sie Tabletten am Anfang der Blister-
packung oder am Ende der Blisterpackung vergessen. Deshalb sollten
Sie die nachstehenden Anweisungen befolgen (beachten Sie bitte auch
die nachfolgende schematische Darstellung).

Mehr als 1 Tablette in einer Blisterpackung vergessen
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

1 Tablette in Woche 1 vergessen

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie daran denken
(auch wenn dies bedeutet, dass gleichzeitig 2 Tabletten einzunehmen sind),
und nehmen Sie die nachsten Tabletten zum gewohnten Einnahmezeitpunkt
ein. Verwenden Sie an den nachsten 7 Tagen zusétzlichen Verhiitungsschutz
(Barrieremethode, z. B. Kondom). Hatten Sie in der Woche, bevor Sie die
Tablette vergessen haben, Geschlechtsverkehr, so besteht die Mdglichkeit,
dass Sie schwanger geworden sind. Teilen Sie dies umgehend lhrem Arzt mit.

1 Tablette in Woche 2 vergessen

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie daran denken (auch
wenn dies bedeutet, dass gleichzeitig 2 Tabletten einzunehmen sind), und neh-
men Sie die nachsten Tabletten zum gewohnten Einnahmezeitpunkt ein.

Die Zuverlassigkeit der Pille bleibt erhalten. Sie brauchen keinen zusétzlichen
Verhitungsschutz.

1 Tablette in Woche 3 vergessen
Sie kénnen eine der folgenden Mdglichkeiten wéahlen, ohne zusétzlichen
Verhuitungsschutz verwenden zu missen:

1. Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie daran denken
(auch wenn dies bedeutet, dass gleichzeitig 2 Tabletten einzunehmen sind),
und nehmen Sie die ndchsten Tabletten zum gewohnten Einnahmezeit-
punkt ein. Sobald die aktuelle Blisterpackung aufgebraucht ist, setzen
Sie die Tabletteneinnahme ohne Unterbrechung mit der nachsten Pa-
ckung fort. Es kann sein, dass lhre Abbruchblutung bis zum Ende dieser
2. Packung ausbleibt, es konnen wahrend dieser Zeit jedoch Schmier-
blutungen oder Durchbruchblutungen auftreten.

oder

2. Sie nehmen keine Tabletten aus der aktuellen Blisterpackung mehr ein,
sondern machen eine tablettenfreie Pause von héchstens 7 Tagen (ein-
schlieBlich jenes Tages, an dem die Einnahme vergessen wurde).
Dann beginnen Sie die nachste Packung. Wenn Sie so vorgehen, kdnnen
Sie, wie gewohnt, immer am gleichen Wochentag mit einer neuen Packung
beginnen.

Wenn Sie Tabletten in einer Blisterpackung vergessen haben und Ihre Mo-
natsblutung wéhrend der ersten normalen tablettenfreien Pause ausbleibt,
besteht die Mdglichkeit, dass Sie schwanger sind. Halten Sie Riicksprache
mit lhrem Arzt, bevor Sie die néachste Packung beginnen.

Mehrere Tab- > Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

lettenin 1 Blis-
terstreifen ver-
gessen

Hatten Sie in der Woche vor der ver-
B gessenen Einnahme Geschlechtsver-

kehr?
v

* Holen Sie die Einnahme nach.

e Wenden Sie 7 Tage lang zusétzli-
che SchutzmaBnahmen an ( z. B.
Kondom).

e Nehmen Sie alle folgenden Tab-
letten aus dem Blisterstreifen wie
vorgeschrieben ein.

Holen Sie die Einnahme nach.
Nehmen Sie alle folgenden Tab-
letten aus dem Blisterstreifen wie
vorgeschrieben ein.

Nur 1 Tablette .

vergessen .
(Einnahme um in Woche 2 |—>
mehr als 12
Std. zu spat)

* Holen Sie die Einnahme nach.

* Nehmen Sie alle restlichen Tab-

letten aus dem Blisterstreifen wie

vorgeschrieben ein.

Machen Sie keine einnahmefreie

Pause.

* Beginnen Sie mit der Einnahme
der Tabletten aus dem n&chsten
Blisterstreifen.

- in Woche 3 |—
* Brechen Sie die Einnahme sofort
ab.

* Schieben Sie eine Einnahmepau-
se ein (nicht mehr als 7 Tage, den

| Tag der vergessenen Einnahme
mit einrechnen).

e Beginnen Sie mit der Einnahme
der Tabletten aus dem nachsten
Blisterstreifen

...wenn Sie Magen-Darm-Beschwerden haben (z. B. Erbrechen, schwerer
Durchfall)

Wenn Sie erbrechen oder schweren Durchfall haben, werden die wirksamen
Bestandteile von LAMUNA 30 mdglicherweise nicht vollstdndig vom Kérper
aufgenommen. Wenn Sie innerhalb von 3-4 Stunden nach Einnahme einer
Tablette erbrechen, so ist dies, als ob Sie eine Tablette vergessen hatten,
und Sie mulssen die Anweisungen befolgen, die fir eine vergessene Tablet-
teneinnahme beschrieben sind. Wenn Sie schweren Durchfall haben, fragen
Sie lhren Arzt.

...wenn Sie den ersten Tag lhrer Monatsblutung &ndern méchten

Wenn Sie lhre Tabletten regelmaBig einnehmen, werden Sie lhre Monats-
blutung ungefahr am gleichen Tag alle 4 Wochen haben. Wenn Sie diesen
Tag andern wollen, verkiirzen (niemals verlédngern) Sie einfach die nachste
tablettenfreie Pause. Zum Beispiel: Wenn Ihre Monatsblutung tblicherweise
an einem Freitag beginnt und Sie zukiinftig den Dienstag wiinschen (3 Tage
friher), dann beginnen Sie die nachste Blisterpackung 3 Tage friher als ge-
wohnt. Wenn Sie die tablettenfreie Pause stark verkiirzen (z. B. 3 Tage oder
weniger), kdnnte es sein, dass lhre Monatsblutung wahrend der tabletten-
freien Pause ausbleibt. Wahrend der Anwendung der néchsten Blisterpackung
kénnten jedoch Durchbruch- oder Schmierblutungen auftreten.

...wenn unerwartet Blutungen auftreten

In den ersten Monaten der Anwendung kénnen mit allen Pillen zwischen den
Monatsblutungen unregelmaBige Blutungen aus der Scheide (Schmier- oder
Durchbruchblutungen) auftreten.

Es kann sein, dass Sie Hygieneartikel anwenden missen, setzen Sie jedoch
die Tabletteneinnahme wie iblich fort. Gewdhnlich horen die unregelmaBigen
Blutungen aus der Scheide auf, sobald sich Ihr Kérper auf die Pille eingestellt
hat (ungeféahr nach 3 Monaten). Halten Sie Riicksprache mit lhrem Arzt, wenn
die Blutungen anhalten, sich verstarken oder wieder auftreten.

...wenn lhre Monatsblutung ausgeblieben ist

Wenn Sie alle Tabletten zum richtigen Zeitpunkt eingenommen, nicht erbrochen
oder andere Medikamente eingenommen haben, ist die Wahrscheinlichkeit
einer Schwangerschaft auBerst gering. Setzen Sie die Einnahme von LAMUNA
30 wie gewohnt fort.

Bleibt Ihre Monatsblutung 2-mal hintereinander aus, besteht die Méglichkeit
einer Schwangerschaft. Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt. Beginnen Sie
die néchste Packung LAMUNA 30 erst, wenn |hr Arzt eine Schwangerschaft

ausgeschlossen hat.

Wenn Sie die Einnahme von LAMUNA 30 abbrechen

Sie kénnen die Einnahme von LAMUNA 30 wann immer Sie wollen beenden.
Wenn Sie nicht schwanger werden méchten, so fragen Sie lhren Arzt nach an-
deren Verhiitungsmethoden.

Wenn Sie die Einnahme von LAMUNA 30 aufgrund eines Kinderwunsches beenden,
so sollten Sie eine natirliche Monatsblutung abwarten, bevor Sie versuchen,
schwanger zu werden. Dies wird helfen, den Geburtstermin zu errechnen.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn diese schwerwie-
gend und anhaltend sind, oder wenn sich |hr Gesundheitszustand verandert,
und Sie dieses auf LAMUNA 30 zurlckfuhren, sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein er-
hoéhtes Risiko flir Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder
Arterien (arterielle Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschie-
denen Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung kombinierter hormonaler
Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2.,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*.

Haufig auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen)
® depressive Stimmung, Stimmungsschwankungen
Kopfschmerzen
o Ubelkeit, Bauchschmerzen
e Brustschmerzen, Brustspannen
* Gewichtszunahme

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen)

e Wasseransammlung im Kdrper

verminderter Sexualtrieb

Migrane

Erbrechen, Durchfall

Hautausschlag, Nesselsucht

BrustvergroBerung

Selten auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

e Gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, z. B:

- in einem Bein oder FuB (d. h. VTE)

- in einer Lunge (d. h. LE)

- Herzinfarkt

- Schlaganfall

- Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall ahnelnde Symp-
tome, die als transitorische ischdmische Attacke (TIA) bezeichnet werden

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

Die Wahrscheinlichkeit fur ein Blutgerinnsel kann erhoht sein, wenn Sie an

einer anderen Erkrankung leiden, die dieses Risiko erhoht (weitere Informa-

tionen zu den Erkrankungen, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel erhthen

und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2).

allergische Reaktionen

gesteigerter Sexualtrieb

Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen

Erythema nodosum, Erythema multiforme (dies sind Hauterkrankungen)

FlUssigkeitsabsonderung aus der Brust, Flussigkeitsabsonderung aus der

Scheide

* Gewichtsabnahme

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5 Wie ist LAMUNA 30 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und auf der Faltschach-
tel nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren 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 Informatio-
nen

Was LAMUNA 30 enthalt
Die Wirkstoffe sind Desogestrel und Ethinylestradiol.

1 Filmtablette enthalt 0,15 mg Desogestrel und 0,03 mg Ethinylestradiol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Kartoffelstérke, Lactose-Monohydrat, Macro-
gol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose, Povidon K 30, Propylen-
glycol, hochdisperses Siliciumdioxid, Stearinsaure (Ph.Eur.), all-rac-alpha-Toco-
pherol

Wie LAMUNA 30 aussieht und Inhalt der Packung
Die Filmtabletten sind rund, wei3, beidseitig gewolbt mit einseitiger Gravur (,,P8*).

LAMUNA 30 ist in Blisterpackungen erhaltlich, die in einem weiteren Beutel
verpackt sind.

LAMUNA 30 ist in Packungen mit 1 x 21, 3 x 21 und 6 x 21 Filmtabletten erhéltlich.
Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2015.
50054330



A16: Packungsbeilage Maxim®

Q

Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin Jenapharm

Maxim® 0,03 mg/2,0 mg lGiberzogene Tabletten
Wirkstoffe: Ethinylestradiol und Dienogest

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden.

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

Wichtige Informationen liber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

o  Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

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

e  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”).

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Maxim® und wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Maxim® aufzubewahren?

Weitere Informationen.

ogkhwb -~

1. Was ist Maxim® und wofiir wird es angewendet?

Maxim® ist ein hormonales Kombinationspraparat fiir Frauen zur Schwangerschaftsverhiitung (kombiniertes orales Kontrazeptivum, hier
allgemein als ,Pille” bezeichnet). Es enthélt ein Gelbkérperhormon (Dienogest) und ein Estrogen (Ethinylestradiol).

Bei Frauen, bei denen eine verstarkte Wirkung von ménnlichen Hormonen (so genannte ,Androgene”) zum Auftreten von Akne flhrt,
wurde in klinischen Priifungen belegt, dass Maxim® eine Besserung dieser Erscheinungen bewirkt.

Maxim® wird angewendet zur

e Schwangerschaftsverhiitung

* Behandlung von Frauen mit mittelschwerer Akne, die keine Gegenanzeigen flr eine Therapie mit oralen Kontrazeptiva aufweisen,
und nach Versagen von geeigneten lokalen Behandlungen.

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

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

2.1 Wann Maxim® nicht angewendet werden darf

Maxim® darf nicht angewendet werden, wenn einer der nachstehend aufgefithrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend
aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, missen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen, welche andere Form
der Empfangnisverhiitung fur Sie besser geeignet ist.
wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefal der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der Lunge (Lungenembolie, LE) oder
eines anderen Organs haben (oder in der Vergangenheit hatten),
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel,
Antithrombin-1lI-Mangel, Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikérper,
wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt ,Blutgerinnsel)®,
wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten,
wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht und ein erstes Anzeichen auf einen
Herzinfarkt sein kann) oder eine transitorische ischamische Attacke (TIA — voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben
(oder friher einmal hatten),
wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die lhr Risiko fir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhdhen kdnnen:

. schwerer Diabetes mit Schadigung der BlutgeféBe

. sehr hoher Blutdruck

. sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

. eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist.

wenn Sie an einer bestimmten Form von Migrane (sog. ,Migréane mit Aura“) leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben,
wenn Sie rauchen (beachten Sie dazu 2.2.3 ,Blutgerinnsel),
bei bestehender oder vorausgegangener Entziindung der Bauchspeicheldriise, wenn diese mit einer schweren Fett-
stoffwechselstérung einhergeht,



» bei bestehenden oder vorausgegangenen Leberfunktionsstérungen, solange sich die Leberwerte im Blut nicht wieder normalisiert
haben (auch beim Dubin-Johnson- und Rotor-Syndrom),

» bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergeschwiilsten (gutartig oder bésartig),

e bei vermuteten, bestehenden oder vorausgegangenen Krebserkrankungen (z. B. der Brust oder der Gebarmutterschleimhaut), die
von Geschlechtshormonen beeinflusst werden,

e bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache nicht geklart ist,

o bei Ausbleiben der Abbruchblutung, wenn die Ursache dafir nicht gekléart ist,

« wenn Sie lberempfindlich (allergisch) gegen Ethinylestradiol, Dienogest oder einen der sonstigen Bestandteile von Maxim® sind.

Wenn ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehrere Risikofaktoren fiir die Bildung von Blutgerinnseln vorliegen, kann dies eine
Gegenanzeige darstellen.

2.2 Wann besondere Vorsicht bei der Einnahme von Maxim® erforderlich ist:

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich arztliche Hilfe auf wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kdnnten,
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 den Abschnitt ,Blutgerinnsel [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 die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von Maxim® verschlimmert, sollten Sie ebenfalls lhren Arzt
informieren.

2.2.1 Sie sollten die Einnahme von Maxim® auch sofort beenden,

e wenn Sie den Verdacht oder die Gewissheit haben, schwanger zu sein,

e wenn bei lhnen Anzeichen flr eine Venenentziindung oder ein Blutgerinnsel auftreten (siehe 2.2.3),

e wenn |hr Blutdruck standig auf Werte tiber 140/90 mmHg ansteigt (Die neuerliche Einnahme der ,Pille* kann erwogen
werden, sobald sich die Blutdruckwerte unter blutdrucksenkender Behandlung normalisiert haben.),

e wenn eine Operation geplant ist (mindestens 4 Wochen vorher) oder bei l&ngerer Ruhigstellung (siehe auch 2.2.3),

e wenn Migrane zum ersten Mal auftritt oder sich verschlechtert,

e wenn es zu ungewohnt hdufigen, anhaltenden oder starken Kopfschmerzen kommt, auch plétzlich mit Zeichen einer so
genannten Aura auftretend,

e wenn starke Schmerzen im Oberbauch auftreten (siehe auch 2.2.4 ,Die ,Pille’ und Krebs*),

e wenn sich lhre Haut und das Augenweif3 gelb verfarben, lhr Urin braun und Ihr Stuhlgang sehr hell werden (so genannte
Gelbsucht), oder wenn lhre Haut am ganzen Kérper juckt,

e wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) und Ihre Blutzuckerwerte plétzlich erhdht sind,

e wenn Sie an einer bestimmten, in Schiben auftretenden Stérung der Blutfarbstoffbildung (Porphyrie) leiden und diese
unter der Anwendung von Maxim® erneut auftritt.

222 Eine besondere arztliche Uberwachung ist erforderlich,

e wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben,

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

e wenn Sie ein hamolytisches urdmisches Syndrom (HUS - eine Stérung der Blutgerinnung, die zu Nierenversagen fiihrt)
haben,

e wenn Sie Sichelzellanamie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkérperchen) haben,

¢ wenn Sie erhdhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkrankung in lhrer Familie vorgekommen ist.
Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhéhten Risiko fiir eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise)
verbunden,

e wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel”),

wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist lhr Risiko fir Blutgerinnsel erhéht. Fragen Sie lhren Arzt, wie bald nach der

Entbindung Sie mit der Anwendung von Maxim® beginnen kénnen,

wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophlebitis),

wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben,

wenn Sie herz- oder nierenkrank sind,

wenn bei lhnen Durchblutungsstérungen an Handen/FiiBen bestehen,

wenn bei Ihnen mehrfach ein Blutdruckwert ber 140/90 mmHg gemessen wurde,

wenn bei lhnen friiher einmal eine Lebererkrankung aufgetreten ist,

wenn bei Ihnen eine Erkrankung der Gallenblase bekannt ist,

wenn Sie unter Migréne leiden,

wenn Sie unter Depressionen leiden,

wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) oder wenn bei lhnen die Féhigkeit, Glucose abzubauen, eingeschrankt ist

(verminderte Glucosetoleranz). Es kann sein, dass sich unter der Anwendung von Maxim® die erforderliche Dosis von

Arzneimitteln zur Behandlung der Zuckerkrankheit andert.

e wenn Sie rauchen (bitte beachten Sie dazu 2.2.3 ,Blutgerinnsel),

wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind. Bei einer Zunahme epileptischer Anfélle unter Maxim® sollte die Anwendung anderer

empféangnisverhitender Methoden in Betracht gezogen werden.

wenn Sie an einer bestimmten Form des Veitstanzes (Chorea minor Sydenham) erkrankt sind,

wenn Sie an einer gutartigen Geschwulst in der Muskelschicht der Gebarmutter (Uterusmyom) leiden,

wenn Sie an einer bestimmten Form der Schwerhérigkeit leiden (Otosklerose),

bei langerer Ruhigstellung (siehe 2.2.3 ,Blutgerinnsel”),



e wenn Sie Ubergewichtig sind,
e wenn Sie 40 Jahre oder alter sind.

2.2.3 BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Maxim® ist Ihr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels
héher als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Fallen kann ein Blutgerinnsel BlutgefaBe verstopfen und schwerwiegende Probleme
verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten

¢ in Venen (sog. ,Venenthrombose®, ,venése Thromboembolie“ oder VTE)

¢ in den Arterien (sog. ,Arterienthrombose®, ,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 todlich.

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

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

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf? Woran kénnten Sie leiden?
e  Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein oder Fuf3, vor Tiefe Beinvenenthrombose
allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:
e  Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der méglicherweise nur beim
Stehen oder Gehen bemerkt wird
. Erwarmung des betroffenen Beins
e Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende Blasse, Rot-
oder Blauférbung

e plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung; Lungenembolie
plétzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, 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 leichteren Erkrankung wie
z. B. einer Entzlindung der Atemwege (z. B. einem grippalen Infekt)
verwechselt werden kénnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten: Thrombose einer Netzhautvene
. sofortiger Verlust des Sehvermégens oder (Blutgerinnsel in einer Vene im
e  schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem Verlust des Auge)

Sehvermdgens fortschreiten kann.

Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefihl Herzinfarkt
Enge- oder Véllegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb des Brustbeins;
Véllegefiihl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefiihl;

in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende Beschwerden
im Oberkorper;

Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;

e extreme Schwache, Angst oder Kurzatmigkeit;

. schnelle oder unregelméaBige Herzschlage

e  plétzliche Schwache oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Arms oder Schlaganfall
Beins, die auf einer Kdrperseite besonders ausgepragt ist;

e  pldtzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;

e  plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

e  pldtzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefihl, Gleichgewichtsverlust
oder Koordinationsstérungen;

e  pldtzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter
Ursache;

e Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

In manchen Féllen kénnen die Symptome eines Schlaganfalls kurzfristig sein
und mit einer nahezu sofortigen und vollstandigen Erholung einhergehen. Sie
sollten sich aber trotzdem dringend in arztliche Behandlung begeben, da Sie

erneut einen Schlaganfall erleiden kénnten.

e  Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer Extremitat; Blutgerinnsel, die andere
e  starke Magenschmerzen (akutes Abdomen) BlutgefaBe 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 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.

e  Wenn es in einer Vene im Bein oder Fu3 zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Beinvenenthrombose (TVT)
verursachen.

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

e 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 gréten?

Das Risiko fir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen Anwendung eines kombinierten
hormonalen Kontrazeptivums am gréBten. Das Risiko kann auBerdem erhéht 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 geringfligig héher als wenn kein kombiniertes hormonales Kontrazeptivum
angewendet wirde.

Wenn Sie die Anwendung von Maxim® 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 abhéngig von lhrem natirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von Ihnen angewendeten kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums.

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

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

Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel Norethisteron oder ein Norgestimat enthaltendes kombiniertes
hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.
- Bisher ist nicht bekannt, wie hoch das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Maxim® im Vergleich zu einem Levonorgestrel
enthaltenden kombinierten hormonalen Kontrazeptivum ist.

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend Ihrer persénlichen medizinischen Vorgeschichte
unterschledllch hoch (siehe folgenden Abschnitt ,Faktoren, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhéhen®).

Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels pro Jahr
Frauen, die kein kombiniertes hormonales Praparat in Form einer Ungeféahr 2 von 10.000 Frauen
Pille/eines 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 Maxim® anwenden Bisher nicht bekannt.

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Maxim® ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren erhéht. Das Risiko ist
erhoht:

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

wenn bei einem |hrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jinger als 50 Jahre) ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge
oder in einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem Fall haben Sie womdglich eine erbliche Blutgerinnungsstérung;

wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit Iangere Zeit bettlagerig sind oder ein Bein
eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von Maxim® mehrere Wochen vor einer Operation oder bei
eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von Maxim® beenden missen, fragen Sie Ihren
Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

e wenn Sie alter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefahr 35 Jahren);

wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen, insbesondere wenn bei lhnen weitere der
aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt
kann dann entscheiden, Maxim® abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwéhnten Punkte wéhrend der Anwendung von Maxim® zu einer Verénderung
kommt, zum Beispiel wenn bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE

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

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

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erh6hen
Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der Anwendung von Maxim® sehr gering
ist, jedoch ansteigen kann:

. mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

. wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Maxim® wird geraten, mit dem
Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhéren kénnen und &lter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt Ihnen
raten, eine andere Art von Verhitungsmittel anzuwenden;

. wenn Sie Ubergewichtig sind;

. wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;



. wenn einer lhrer nachsten Angehdrigen in jungen Jahren (jinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In
diesem Fall kénnten Sie ebenfalls ein erhéhtes Risiko fir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

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

wenn Sie Migrane und insbesondere Migrane mit Aura haben;

wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung namens Vorhofflimmern);

wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen besonders schwer ist, kann Ihr Risiko fur die
Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich erhéht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwéahnten Punkte wéahrend der Anwendung von Maxim® zu einer Verénderung
kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose
auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

2.2.4 Die ,Pille” und Krebs

Bei Anwenderinnen der ,Pille” wurde ein leicht erhdhtes Brustkrebsrisiko festgestellt im Vergleich zu Frauen gleichen Alters, die nicht
mit der ,Pille” verhiten. Nach Absetzen der ,Pille” verringert sich dieses Risiko allmé&hlich wieder, und nach 10 Jahren ist zwischen
ehemaligen Anwenderinnen der ,Pille“ und anderen Frauen gleichen Alters kein Unterschied mehr feststellbar.

Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auftritt, ist die Anzahl zusatzlicher Brustkrebsfalle bei Frauen, die zurzeit die ,Pille”
anwenden oder friher angewendet haben, klein im Vergleich zu ihnrem Gesamtrisiko fiir Brustkrebs.

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeitanwendung hormonaler Mittel zur Empféangnisverhiitung einen Risikofaktor fur die
Entwicklung von Gebarmutterhalskrebs darstellt bei Frauen, deren Gebarmutterhals mit einem bestimmten sexuell (ibertragbaren Virus
infiziert ist (humanes Papillomavirus).

Es ist jedoch bislang nicht geklart, in welchem Ausmaf dieses Ergebnis durch andere Faktoren (z. B. Unterschiede in der Anzahl an
Sexualpartnern oder in der Anwendung mechanischer Verhltungsmethoden) beeinflusst wird.

Sehr selten kdnnen gutartige, aber dennoch gefahrliche Lebertumoren auftreten, die aufbrechen und lebensgefahrliche innere
Blutungen verursachen kénnen. Studien haben ein erhdhtes Risiko fir die Entwicklung von Leberzellkrebs bei einer
Langzeitanwendung der ,Pille” gezeigt; allerdings ist diese Krebserkrankung sehr selten.

2.2.5 Sonstige Erkrankungen

Bluthochdruck

Uber eine Erhdhung des Blutdrucks bei Frauen, die die ,Pille" einnehmen, wurde berichtet. Dies tritt haufiger bei alteren Anwenderinnen
und bei fortgesetzter Einnahme auf. Die Haufigkeit von Bluthochdruck nimmt mit dem Gehalt an Gelbkdrperhormon zu. Wenden Sie
eine andere Verhltungsmethode an, wenn es bei Ihnen durch Bluthochdruck bereits zu Krankheiten gekommen ist oder Sie an
bestimmten Nierenerkrankungen leiden (Fragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt; siehe auch 2.1 ,Wann Maxim® nicht angewendet werden
darf“, 2.2.1 ,Sie sollten die Einnahme von Maxim® auch sofort beenden* und 2.2.2 ,Eine besondere arztliche Uberwachung ist
erforderlich®).

Pigmentflecken

Auf der Haut kdnnen gelegentlich gelblich braune Pigmentflecken (Chloasmen) auftreten, insbesondere bei Frauen, die diese bereits
wahrend einer Schwangerschaft hatten. Frauen mit dieser Veranlagung sollten sich daher wahrend der gesamten Einnahmephase der
,Pille“ nicht direkt der Sonne oder ultraviolettem Licht (z. B. im Solarium) aussetzen.

Erbliches Angioddem

Wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden, kdnnen Arzneimittel, die Estrogene enthalten, Symptome eines Angio6dems
auslésen oder verschlimmern. Sie sollten umgehend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angio6dems an sich
bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckschwierigkeiten oder Hautausschlag
zusammen mit Atemproblemen.

UnregelméBige Blutungen

Bei allen ,Pillen“ kann es, insbesondere in den ersten Monaten, zu unregelmaBigen 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 regelmaBiger Zyklus bestanden hat.

Es ist méglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im einnahmefreien Intervall nicht zu einer Abbruchblutung kommt. Wenn Maxim®
wie unter 3. ,Wie ist Maxim® 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 ausgeblieben ist, muss eine Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen werden, bevor die Einnahme von Maxim®
fortgesetzt wird.

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

2.2.6 Verminderte Wirksamkeit

Die schwangerschaftsverhlitende Wirkung kann durch das Vergessen der Einnahme, Erbrechen, Darmkrankheiten mit schwerem
Durchfall oder die gleichzeitige Einnahme anderer Arzneimittel verringert werden.

Wenn Maxim® und johanniskrauthaltige Praparate gleichzeitig eingenommen werden, wird eine zusatzliche Barrieremethode zur
Empfangnisverhltung (z. B. Kondom) empfohlen.



Bitte beachten Sie auch 2.3 ,Bei Einnahme von Maxim® mit anderen Arzneimitteln“ und 3.5 ,Was ist zu beachten, wenn Sie an
Erbrechen oder Durchfall leiden?”

2.2.7 Medizinische Beratung/Untersuchung

Bevor Sie Maxim® anwenden, wird 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 Gebéarmutterhals durchgefiihrt. Eine Schwangerschaft muss ausgeschlossen werden. Wenn Sie die ,Pille”
einnehmen, sollten diese Untersuchungen regelmé&Big wiederholt werden. Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, ob Sie rauchen und ob Sie
andere Arzneimittel einnehmen.

Maxim® schiitzt Sie nicht vor HIV-Infektionen oder anderen sexuell Ubertragbaren Krankheiten.
2.3 Bei Einnahme von Maxim® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

2.3.1 Wechselwirkungen zwischen Maxim® und anderen Arzneimitteln kénnen zum Verlust der empféngnisverhitenden Wirksamkeit
von Maxim® und/oder zu Durchbruchblutungen fiihren.

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von Maxim® beeintrachtigen:

* Arzneimittel, die die Darmbeweglichkeit erhéhen (z. B. Metoclopramid),

o Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie wie Hydantoine (z. B. Phenytoin), Barbiturate, Barbexaclon, Primidon, Carbamazepin,
Oxcarbazepin, Topiramat und Felbamat,

» einige Antibiotika zur Behandlung von Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Rifabutin), bestimmten anderen bakteriellen Infektionen
(z. B. Ampicillin, Tetracyclin) oder Pilzinfektionen (z. B. Griseofulvin),

o bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (z. B. Ritonavir, Nevirapin),

o Modafinil (Mittel zur Behandlung von Narkolepsie, einer Stérung des Nervensystems),

o pflanzliche Praparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel behandelt werden, sollte zuséatzlich zu Maxim® eine Barrieremethode zur
Empfangnisverhltung (z. B. Kondom) angewendet werden. Bei einigen der oben genannten Arzneimittel sind diese zusétzlichen
empféngnisverhitenden MaBnahmen nicht nur wahrend der gleichzeitigen Anwendung, sondern in Abhangigkeit vom Arzneimittel
auch noch 7 bis 28 Tage dariiber hinaus anzuwenden. Fragen Sie gegebenenfalls Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn die Barrieremethode ldnger angewendet werden muss, als ,Pillen” in der aktuellen Blisterpackung sind, dann sollte die
Einnahme der ,Pillen* aus der nachsten Maxim®-Blisterpackung ohne eine 7-tagige Unterbrechung angeschlossen werden.

Ist eine langerfristige Behandlung mit einem der oben genannten Arzneimittel erforderlich, sollten Sie vorzugsweise eine
nichthormonale Methode zur Empféngnisverhiitung wéahlen.

2.3.2 Wechselwirkungen zwischen Maxim® und anderen Arzneimitteln kénnen auch zum vermehrten oder verstérkten Auftreten von
Nebenwirkungen von Maxim® fiihren.

Folgende Arzneimittel kdnnen die Vertraglichkeit von Maxim® beeintrachtigen:
Paracetamol (ein Mittel gegen Schmerzen und Fieber),

Ascorbinsaure (Vitamin C),

Atorvastatin (ein Mittel zur Senkung der Blutfette),

Troleandomycin (ein Antibiotikum),

Imidazol-Antimykotika (Mittel gegen Pilzinfektionen) wie z. B. Fluconazol,
Indinavir (ein Mittel zur Behandlung der HIV-Infektion).

2.3.3 Maxim® kann auch den Stoffwechsel anderer Arzneimittel beeinflussen.

Die Wirksamkeit oder die Vertréaglichkeit der folgenden Arzneimittel kann durch Maxim® beeintréachtigt werden:
Ciclosporin (ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems),

Theophyllin (ein Mittel zur Behandlung von Asthma),

Glukokortikoide (z. B. Cortison),

einige Benzodiazepine (Beruhigungsmittel) wie z. B. Diazepam, Lorazepam,

Clofibrat (ein Mittel zur Senkung der Blutfette),

Paracetamol (ein Mittel gegen Schmerzen und Fieber),

Morphin (ein sehr starkes Schmerzmittel),

Lamotrigin (ein Mittel zur Behandlung von Epilepsie).

Bitte beachten Sie auch die Packungsbeilagen aller anderen von lhnen angewendeten Préaparate.
Bei Diabetikerinnen (Frauen mit Zuckerkrankheit) kann sich der Bedarf an Blutzucker senkenden Mitteln (z. B. Insulin) verédndern.

2.3.4 Wechselwirkungen mit Laboruntersuchungen

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



2.4 Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung aller Arzneimittel lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

2.4.1 Schwangerschaft

Maxim® darf wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.
Vor Beginn der Anwendung von Maxim® dirfen Sie nicht schwanger sein. Tritt unter der Anwendung eine Schwangerschatt ein,
missen Sie die Einnahme von Maxim® sofort beenden und Ihren Arzt aufsuchen.

2.4.2 Stillzeit

Sie sollten Maxim® nicht in der Stillzeit anwenden, da es die Milchproduktion verringern kann und geringe Wirkstoffmengen in die
Muttermilch Ubergehen. Sie sollten wahrend der Stillzeit nichthormonale Methoden der Empfangnisverhiitung anwenden.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Maxim® hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

2.6 Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Maxim®

Dieses Arzneimittel enthalt Traubenzucker (Glucose) und Zucker (Sucrose).

Bitte nehmen Sie Maxim® erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Zu weiteren sonstigen Bestandteilen siehe 6.1 ,Was Maxim® enthalt".

3. Wie ist Maxim® einzunehmen?

Nehmen Sie Maxim® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

1 ,Pille* Maxim® taglich.

3.1 Wie und wann sollten Sie Maxim® anwenden?

Die ,Pille“ soll unzerkaut, gegebenenfalls zusammen mit etwas Flissigkeit eingenommen werden.

Die ,Pille* muss jeden Tag etwa zur gleichen Zeit, in der auf der Blisterpackung angegebenen Reihenfolge an 21 aufeinander folgenden
Tagen eingenommen werden.

Dem mit dem Wochentag des Einnahmebeginns beschrifteten Feld der Blisterpackung (z. B. ,Mo* fir Montag) wird die erste ,Pille”
entnommen und eingenommen.

In Pfeilrichtung wird nun téglich eine weitere ,Pille” entnommen, bis die Blisterpackung aufgebraucht ist.

Dann nehmen Sie 7 Tage lang keine ,Pille“ ein. Wahrend dieser 7-tdgigen Pause setzt eine Blutung ein (Abbruchblutung).
Normalerweise geschieht dies 2 bis 4 Tage nach Einnahme der letzten ,Pille.

Beginnen Sie mit der Einnahme aus der néachsten Blisterpackung am 8. Tag, ungeachtet dessen, ob die Blutung noch anhéalt oder nicht.
Dies bedeutet zum einen, dass Sie immer am gleichen Wochentag mit einer neuen Blisterpackung beginnen und zum anderen, dass
Sie jeden Monat ungefahr an den gleichen Tagen lhre Blutung haben.

Der Empfangnisschutz besteht auch wahrend der 7-tagigen Einnahmepausen.

3.2 Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Maxim®?

Beginnen Sie mit der Einnahme von Maxim® am ersten Tag Ihres Zyklus, d. h. am ersten Tag Ihrer Monatsblutung. Bei korrekter
Anwendung besteht Empféngnisschutz vom ersten Tag der Einnahme.

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 Empfangnisverhltung angewendet werden.

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

e Wenn Sie bisher eine ,Pille” eingenommen haben, deren Zykluspackung neben den wirkstoffhaltigen auch wirkstofffreie ,Pillen*
enthalt, Sie also keine Einnahmepause hatten, beginnen Sie die Einnahme von Maxim® am Tag nach der Einnahme der letzten
wirkstofffreien ,Pille”. Wenn Sie nicht genau wissen, welche ,Pille” die letzte wirkstofffreie ,Pille” ist, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

¢ Wenn Sie bisher einen Vaginalring oder ein Pflaster angewendet haben, beginnen Sie die Einnahme von Maxim® am Tag nach dem
Ublichen ringfreien bzw. pflasterfreien Intervall.



Sie kénnen die ,Minipille* an jedem beliebigen Tag absetzen. Beginnen Sie mit der Einnahme von Maxim® am darauf folgenden Tag.
Wéhrend der ersten 7 Tage sollte eine zuséatzliche, nichthormonale Methode zur Empfangnisverhitung (z. B. Kondom) angewendet
werden.

Beginnen Sie mit der Einnahme von Maxim® 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 wahrend der ersten 7 Tage eine zusatzliche,
nichthormonale Methode zur Empféngnisverhitung (z. B. Kondom).

Beginnen Sie die Einnahme nicht friiher als 21 bis 28 Tage nach der Geburt. Wahrend der ersten 7 Einnahmetage soll zuséatzlich eine
Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden. Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr hatten, muss
vor Beginn der Einnahme von Maxim® eine Schwangerschaft ausgeschlossen oder die erste Monatsblutung abgewartet werden. Zur
Anwendung in der Stillzeit siehe 2.4 ,Schwangerschaft und Stillzeit".

Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt (iber die Méglichkeit der Einnahme von Maxim®.
3.3 Dauer der Einnahme

Maxim® kann solange eingenommen werden, wie eine hormonale Methode zur Empféangnisverhiitung gewiinscht wird und dem keine
gesundheitlichen Risiken entgegenstehen (siehe 2.1 ,Wann Maxim® nicht angewendet werden darf* und 2.2.1 ,Sie sollten die
Einnahme von Maxim® auch sofort beenden*). RegelmaBige Kontrolluntersuchungen werden dringend empfohlen (siehe 2.2.7
,Medizinische Beratung/ Untersuchung®).

3.4 Wenn Sie eine groBere Menge von Maxim® eingenommen haben, als Sie sollten:

Mégliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen (normalerweise nach 12 bis 24 Stunden, ggf. einige Tage
anhaltend), Brustspannen, Benommenheit, Bauchschmerzen, Schlafrigkeit/Midigkeit; bei Frauen und Madchen kénnen Blutungen
aus der Scheide auftreten. Bei Einnahme gréBerer Mengen missen Sie einen Arzt aufsuchen.

3.5 Wenn Sie die Einnahme von Maxim® vergessen haben:

e Wenn die Einnahmezeit einmalig um weniger als 12 Stunden Uberschritten wurde, ist die empféngnisverhiitende Wirkung
von Maxim® noch gewéhrleistet. Sie missen die Einnahme der vergessenen ,Pille* so schnell wie méglich nachholen und die
folgenden ,Pillen“ dann wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

¢ Wenn die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden Uberschritten wurde, ist die empfangnisverhitende Wirkung nicht mehr voll
gewahrleistet. Wenn nach Aufbrauchen der aktuellen Blisterpackung in der ersten normalen Einnahmepause keine Blutung
auftritt, sind Sie moglicherweise schwanger. Sie mussen dann Ihren Arzt aufsuchen, bevor Sie mit einer neuen Blisterpackung
anfangen.

Generell sollten Sie zwei Punkte beachten:

1. Die Einnahme der ,Pille” darf nie l&nger als 7 Tage unterbrochen werden.

2. Fur einen ausreichenden Empfangnisschutz nach einer Einnahmeunterbrechung ist eine ununterbrochene Einnahme der ,Pille”
Uber 7 Tage erforderlich.

Daraus ergeben sich bei vergessener Einnahme der ,Pille” folgende Vorgehensweisen:

Sie haben 1 ,Pille” in Woche 1 vergessen:

Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei ,Pillen“ zur gleichen Zeit einnehmen.
Setzen Sie die Einnahme dann wie gewohnt fort. In den nachsten 7 Tagen muss jedoch zusatzlich eine Barrieremethode zur
Empfangnisverhltung (z. B. Kondom) angewendet werden. Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen Einnahme der ,Pille”
Geschlechtsverkehr hatten, besteht die Mdglichkeit, dass Sie schwanger sind. Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft ist
umso hoéher, je néher beides zeitlich an der liblichen Einnahmepause liegt.

Sie haben 1 ,Pille” in Woche 2 vergessen:

Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei ,Pillen” zur gleichen Zeit einnehmen.
Die folgenden ,Pillen® nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Wenn Sie an den vorausgegangenen 7 Tagen vor der
vergessenen ,Pille“ Maxim® regelmaBig eingenommen haben, ist die empfangnisverhitende Wirkung der ,Pille* gewahrleistet und
Sie missen keine zusatzlichen empféngnisverhitenden MaBnahmen anwenden. War dies nicht der Fall oder wurde mehr als 1
,Pille” vergessen, wird die Anwendung einer zusatzlichen Barrieremethode zur Empfangnisverhltung (z. B. Kondom) Giber 7 Tage
empfohlen.

Sie haben 1 ,Pille” in Woche 3 vergessen:

Aufgrund der bevorstehenden 7-tdgigen Einnahmepause ist ein Empféngnisschutz nicht mehr voll gewéhrleistet. Durch eine
Anpassung des Einnahmeschemas lasst sich die empfangnisverhlitende Wirkung dennoch erhalten. Bei Einhalten einer der beiden
im Folgenden erlauterten Vorgehensweisen besteht daher keine Notwendigkeit fir zusatzliche empfangnisverhiitende MaBnahmen,
jedoch nur, wenn die Einnahme an den 7 Tagen vor der ersten vergessenen ,Pille” korrekt erfolgte. Wenn dies nicht der Fall war,
sollten Sie wie nachfolgend unter Punkt 1 beschrieben vorgehen. AuBerdem sollte in den nachsten 7 Tagen zuséatzlich eine
Barrieremethode zur Empfangnisverhitung (z. B. Kondom) angewendet werden.

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei ,Pillen” zur gleichen Zeit
einnehmen missen. Die folgenden ,Pillen* nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Lassen Sie die Einnahmepause aus
und beginnen Sie direkt mit der Einnahme der ,Pillen” aus der néchsten Blisterpackung. Hochstwahrscheinlich kommt es dann



solange nicht zu einer Abbruchblutung bis Sie diese zweite Blisterpackung aufgebraucht haben, jedoch treten méglicherweise
Schmier- und Durchbruchblutungen wahrend der Einnahme aus der zweiten Blisterpackung auf.

oder

2. Sie kdnnen die Einnahme aus der aktuellen Blisterpackung auch sofort abbrechen und nach einer Einnahmepause von nicht
mehr als 7 Tagen (der Tag, an dem die ,Pille” vergessen wurde, muss mitgezahlt werden!) direkt mit der Einnahme aus der
nachsten Blisterpackung beginnen. Wenn Sie mit der Einnahme aus der neuen Blisterpackung zu lhrem gewohnten Wochentag
beginnen méchten, kénnen Sie die Einnahmepause entsprechend verkirzen.

Sie haben mehr als 1 ,Pille” in der aktuellen Blisterpackung vergessen:
Wenn Sie die Einnahme von mehr als 1 ,Pille* Maxim® in der aktuellen Blisterpackung vergessen haben, ist der Empféangnisschutz
nicht mehr sicher gegeben.

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft ist umso hoher, je mehr ,Pillen” Sie vergessen haben und je néher dies zeitlich an
der normalen Einnahmepause liegt. Bis zum Auftreten der nachsten Ublichen Abbruchblutung sollte zusétzlich eine
Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden. Wenn nach Aufbrauchen der aktuellen
Blisterpackung in der ersten normalen Einnahmepause keine Abbruchblutung auftritt, sind Sie mdglicherweise schwanger. In
diesem Fall missen Sie Ihren Arzt aufsuchen, bevor Sie mit einer neuen Blisterpackung anfangen.

Was ist zu beachten

... wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden?

Wenn bei Ihnen innerhalb von 4 Stunden nach der Einnahme der ,Pille” Verdauungsstérungen, wie Erbrechen oder Durchfall
auftreten, sind die Wirkstoffe mdglicherweise noch nicht vollstdndig aufgenommen worden. Folgen Sie in solchen Fallen den
Anweisungen, die gelten, wenn die Einnahme der ,Pillen” vergessen und dies innerhalb von 12 Stunden bemerkt wurde. Wenn Sie
nicht von Ihrem Einnahmerhythmus abweichen méchten, nehmen Sie die Ersatz-“Pille” aus einer anderen Blisterpackung. Wenn die
Magen-Darm-Beschwerden lber mehrere Tage anhalten oder wiederkehren, sollten Sie oder Ihr Partner zuséatzlich eine
Barrieremethode zur Empfangnisverhitung (z. B. Kondom) anwenden und lhren Arzt informieren.

... wenn Sie die Abbruchblutung verschieben méchten:

Um die Abbruchblutung hinauszuschieben, sollten Sie direkt ohne Einnahmepause mit der Einnahme der ,Pille“ aus der nachsten
Blisterpackung Maxim® fortfahren. Die Abbruchblutung kann so lange hinausgeschoben werden wie gewiinscht, héchstens bis die
zweite Blisterpackung aufgebraucht ist. Wahrend dieser Zeit kann es gehauft zu Durchbruch- oder Schmierblutungen kommen. Nach
der darauf folgenden reguléren 7-tagigen Einnahmepause kann die Einnahme von Maxim® wie (blich fortgesetzt werden.

3.6 Wenn Sie die Einnahme von Maxim® abbrechen:

Sie kdnnen die Einnahme von Maxim® jederzeit nach Aufbrauchen einer Blisterpackung beenden. Wenn Sie nicht schwanger werden
mdochten, fragen Sie lhren Arzt nach anderen zuverlassigen Verhiitungsmethoden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

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

Die mit der ,Pille” in Zusammenhang gebrachten schweren Nebenwirkungen sind unter Abschnitt 2.2 ,Wann besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Maxim® erforderlich ist:* aufgeflihrt. Dort erhalten Sie ausfiihrlichere Informationen. Bitte suchen Sie gegebenenfalls
unverzlglich Ihren Arzt auf.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien mit Maxim® beobachtet:

Haufig auftretende Nebenwirkungen (zwischen 1 und 10 von 100 Anwenderinnen kdnnen betroffen sein):

. Kopfschmerzen
e Brustschmerzen einschlieBlich Brustbeschwerden und Brustspannen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (zwischen 1 und 10 von 1.000 Anwenderinnen kénnen betroffen sein):

e  Entzindung der Genitalien (Vaginitis/Vulvovaginitis), Vaginale Pilzinfektionen (Candidose, vulvovaginale Infektionen)
Erhéhung des Appetits

Depressive Verstimmung

Schwindel

Migréne

Hoher oder niedriger Blutdruck, in seltenen Féllen erhdhter diastolischer Blutdruck (unterer Blutdruckwert)
Bauchschmerzen (einschlie3lich Schmerzen im Ober- und Unterbauch, Beschwerden/Blahungen)

Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall

Akne

Haarausfall (Alopezie)

Hautausschlag (einschlieBlich fleckenartiger Hautausschlag)

Juckreiz (teilweise Uber den gesamten Kérper)

Irregulére Abbruchblutungen einschlieBlich starke Blutungen (Menorrhagie), schwache Blutungen (Hypomenorrhoe), seltene



Blutungen (Oligomenorrhoe) und Ausbleiben der Blutung (Amenorrhoe)
Zwischenblutungen (vaginale Hamorrhagie und Metrorrhagie)

Schmerzhafte Monatsblutungen (Dysmenorrhoe), Beckenschmerzen
BrustvergréBerung einschlieBlich Brustanschwellung, Brustédeme

Ausfluss aus der Scheide

Eierstockzysten

Erschdpfung einschlieBlich Schwache, Ermidung und generellen Unwohlseins
Gewichtsverénderungen (Erhéhung, Abnahme oder Schwankung)

Selten auftretende Nebenwirkungen (zwischen 1 und 10 von 10.000 Anwenderinnen kénnen betroffen sein):

Entziindung im Eileiter oder Eierstock
Entziindung am Gebarmutterhals (Zervizitis)
Harnwegsinfektionen, Blasenentziindung (Zystitis)
Brustentziindung (Mastitits)
Pilzinfektionen (z.B. Candida), Virusinfektionen, Lippenherpes
Grippe (Influenza), Bronchitis, Infektionen der oberen Atemwege, Nasennebenhdhlenentziindung (Sinusitis)
Asthma
Erhéhung der Atemfrequenz (Hyperventilation)
Gutartige Wucherungen in der Gebarmutter (Myome)
Gutartige Wucherungen im Fettgewebe der Brust (Brustlipom)
Blutarmut (Anamie)
Allergische Reaktionen (Hypersensitivitat)
Vermannlichung (Virilismus)
Appetitsverlust (Anorexie)
Depression, Stimmungsschwankungen, Reizbarkeit, Aggression
Schlaflosigkeit, Schlafstérungen
Durchblutungsstérungen des Gehirns oder des Herzens, Schlaganfall
Dystonie (Muskelstérung, die z.B. eine abnorme Kérperhaltung verursachen kann)
Trockene oder gereizte Augen
Sehstérungen
Plétzlicher Horsturz, Beeintrédchtigung des Hérvermdgens
Tinnitus
Gleichgewichtsstérungen
Schneller Herzrhythmus
Thrombose, Lungenembolie
Venenentziindung (Thrombophlebitits)
Krampfadern (Varikose), Venenbeschwerden oder -schmerzen
Schwindel oder Ohnmacht beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen (orthostatische Dysregulation)
Hitzewallungen
Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis), Darmentziindung (Enteritis)
Magenverstimmung (Dyspepsie)
Hautreaktionen/Hautbeschwerden einschlieBlich allergischer Hautreaktion, Neurodermatitis/atopischer Dermatitis, Ekzem,
Schuppenflechte (Psoriasis)
Starkes Schwitzen
Goldbraune Pigmentflecken (so genannte Schwangerschaftsflecken) insbesondere im Gesicht (Chloasma),
Pigmentstdrungen/verstérkte Pigmentierung
Fettige Haut (Seborrhoe)
Kopfschuppen
Ménnliche Behaarung (Hirsutismus)
Orangenhaut (Cellulite)
Spinnennavus (Netzférmige BlutgefaBe mit einem zentralen roten Fleck auf der Haut)
Rickenschmerzen, Brustkorbschmerzen
Beschwerden an Knochen und Muskeln, Muskelschmerzen (Myalgie), Schmerzen in Armen und Beinen
Zervikale Dysplasie (abnormes Wachstum von Zellen auf der Oberflache des Gebarmutterhalses)
Schmerzen oder Zysten an den Adnexen (Eileitern und Eierstdcken)
Zysten in der Brust, gutartige Wucherungen in der Brust (fibrozystische Mastopathie), Schwellung von angeborenen
zusatzlichen Brustdriisen auB3erhalb der Briiste (akzessorische Briste)
Schmerzen beim Geschlechtsverkehr
Brustdriisensekretion, Brustausfluss
Menstruationsstérungen
Periphere Odeme (Flissigkeitsansammiungen im Kérper)
Grippeartige Erkrankungen, Entziindung, Pyrexie (Fieber)
Erhéhung der Triglyzerid- und Cholesterolwerte im Blut (Hypertriglyzeriddmie, Hypercholesterolamie)
gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
. in einem Bein oder FuB3 (d. h. VTE)
in einer Lunge (d. h. LE)
Herzinfarkt
Schlaganfall
Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als transitorische ischamische
Attacke (TIA) bezeichnet werden
. Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.



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

Andere Nebenwirkungen, die bei Anwenderinnen der Pille beobachtet wurden, deren genaue Haufigkeit aber nicht bekannt ist, sind:

Erhdhtes oder vermindertes sexuelles Verlangen (Libido), Kontaktlinsenunvertraglichkeit, Nesselsucht, Erythema nodosum oder
multiforme.

Wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden, kdnnen Arzneimittel, die Estrogene enthalten, Symptome eines Angioddems auslésen
oder verschlimmern (siehe Abschnitt 2.2 ,Wann besondere Vorsicht bei der Einnahme von Maxim® erforderlich ist*).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Maxim® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis:“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

6.1 Was Maxim® enthalt

Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Dienogest.

Eine Uberzogene Tablette enthalt 0,03 mg Ethinylestradiol und 2,0 mg Dienogest.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, vorverkleisterte Maisstéarke, Maltodextrin, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Sucrose, Glucose-Sirup
(Ph.Eur.), Calciumcarbonat, Povidon K25, Povidon K90, Macrogol 35.000, Macrogol 6.000, Talkum, Carnaubawachs, Titandioxid (E
171)

6.2 Wie Maxim® aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe Uberzogene Tabletten

Maxim?® ist in Packungen mit 1 Blisterpackung zu 21 (iberzogenen Tabletten (Zykluspackung), mit 3 Blisterpackungen zu je 21
Uberzogenen Tabletten und mit 6 Blisterpackungen zu je 21 Gberzogenen Tabletten erhaltlich.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Jenapharm GmbH & Co. KG

Otto-Schott-StraBe 15

07745 Jena

Telefon 03641 648888
Telefax 03641 648889

E-Mail: frauengesundheit@jenapharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2014
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Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin Jenapharm

Yasminelle 0,02 mg/3 mg Filmtabletten
Ethinylestradiol/Drospirenon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden.

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

chhtlge Informationen liber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):
Bei korrekter Anwendung zahlen sie zu den zuverIaSS|gsten reversiblen Verhitungsmethoden.
Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fir ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien, insbesondere im ersten
Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums nach ei-
ner Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.
Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie vermuten,
diese zu haben (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel*).

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Yasminelle und woflir wird €S angeWENAEE? ...........oiuiiiiiiiiieiei ettt sttt nes 2
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Yasminelle beachten? ... .
Wann Yasminelle nicht angewendet WErden Qarf ...........c.ooii ittt b e saeeeeeenneas
Warnhinweise und VOrsiChtSMaBNanMeEN ........co ittt et e e e e s ab e e bt e e s eabe e e s at e e e anbeeeenneeeaas
Blutgerinnsel..........cocveiiiiiiniiiieeee
Yasminelle und Krebs....
Zwischenblutungen........
Was ist zu beachten, wenn eine Blutung wahrend der Einnahmepause ausbleibt?
Einnahme von Yasminelle mit anderen Arzneimitteln ..........cccoooeeiiiiieiiinncenecene. .
Einnahme von Yasminelle zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken ...........cccocieiiiiriiinecncceeeseeese e
(= oo 4 (=13 (=PSRRI
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SHIZEI e .
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Wann beginnen Sie mit der Einnahme aus dem ersten Folienstreifen? .............cc.........
Wenn Sie eine groBere Menge von Yasminelle eingenommen haben, als Sie sollten...
Wenn Sie die Einnahme von Yasminelle vergessen haben...........c.ccocoveiiniiiinicicns
Was missen Sie beachten, wenn Sie an Erbrechen oder schwerem Durchfall leiden? .
Verschieben der Blutungstage: Was miissen Sie DEaChten? ............cooviiiiiiiiii e
Anderung des Wochentages, an dem die Monatsblutung einsetzt: Was miissen Sie beachten? ...........cccccevveiiiiiineieenen.
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1.nWas ist Yasminelle und wofiir wird es angewendet?

e  Yasminelle ist ein Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhiitung (,Pille®).

e Eine Tablette enthélt eine geringe Menge zweier verschiedener weiblicher Geschlechtshormone, und zwar Drospi-
renon und Ethinylestradiol.

e Pillen®, die zwei Hormone enthalten, werden als ,Kombinationspillen bezeichnet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Yasminelle beachten?

Allgemeine Hinweise

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

Bevor Sie Yasminelle anwenden, wird Ihr behandelnder Arzt Sie sorgfaltig zu Ihrer Krankengeschichte und zu der Ihrer nahen
Verwandten befragen. Der Arzt wird lhren Blutdruck messen und, abhéngig von lhrer persénlichen Situation, weitere Untersu-
chungen durchfihren.

In dieser Gebrauchsinformation sind verschiedene Falle beschrieben, bei deren Auftreten Sie Yasminelle absetzen sollten
oder bei denen die Zuverléssigkeit von Yasminelle herabgesetzt sein kann. In diesen Fallen sollten Sie entweder keinen Ge-
schlechtsverkehr haben oder andere, nichthormonale Verhiitungsmethoden anwenden, wie z. B. Kondome oder eine andere
Barrieremethode. Wenden Sie aber keine Kalender- oder Temperaturmethoden an. Diese Methoden kénnen versagen, weil
Yasminelle die monatlichen Schwankungen der Kérpertemperatur und des Gebarmutterhalsschleims verandert.

Wie alle hormonalen Empfangnisverhitungsmittel bietet Yasminelle keinerlei Schutz vor einer HIV-Infektion (AIDS)
oder anderen sexuell libertragbaren Erkrankungen.

Wann Yasminelle nicht angewendet werden darf

Yasminelle 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. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen bespre-

chen, welche andere Form der Empfangnisverhitung fur Sie besser geeignet ist.

Yasminelle darf nicht eingenommen werden:

e wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefal der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der Lunge (Lungenembolie,
LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der Vergangenheit hatten)
e wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise Protein-C-Mangel,
Protein-S-Mangel, Antithrombin-IlI-Mangel, Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikérper
e wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2. ,Blutgerinnsel”)
e wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten
e wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht und ein erstes Anzeichen auf
einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transitorische ischdmische Attacke (TIA — vorlibergehende Symptome eines
Schlaganfalls) haben (oder friither einmal hatten)
e wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fur ein Blutgerinnsel in einer Arterie erh6hen kdnnen:
—  schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefa3e
—  sehr hoher Blutdruck
— sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
— eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist.
e wenn Sie an einer bestimmten Form von Migrane (sog. ,Migréane mit Aura“) leiden oder in der Vergangenheit gelitten

haben
e  bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebererkrankungen, solange sich lhre Leberwerte nicht wieder normalisiert
haben
wenn lhre Nieren nicht richtig funktionieren (Niereninsuffizienz)
bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergeschwiilsten
bei bestehendem oder vorausgegangenem Brustkrebs oder Krebs der Genitalorgane bzw. bei Verdacht darauf
bei jeglichen unerklarlichen Blutungen aus der Scheide
wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Drospirenon oder einen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind. Dies kann Jucken, Ausschlag oder Schwellungen verursachen.




Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf, wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels 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 den Abschnitt 2. ,Blutgerinnsel “ unten).

Flr eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den Abschnitt 2. ,So erkennen Sie

ein Blutgerinnsel*.

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

In einigen Situationen ist besondere Vorsicht bei der Einnahme von Yasminelle oder anderen ,Kombinationspillen* erforderlich
und es kdnnen regelméaBige Kontrolluntersuchungen beim Arzt notwendig sein. Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wah-
rend der Anwendung von Yasminelle verschlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

. wenn Brustkrebs bei einer nahen Verwandten auftritt oder friher aufgetreten ist

. wenn bei lhnen eine Leber- oder Gallenblasenerkrankung bekannt ist

. wenn Sie an Zuckerkrankheit leiden (Diabetes mellitus)

. wenn Sie unter Depressionen leiden

. wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entzlindliche Darmerkrankung) haben;

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

. wenn Sie ein hAmolytisches uramisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu Nierenversagen fiihrt)
haben;

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

. wenn Sie erhdhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridamie) haben oder diese Erkrankung in Ihrer Familie vorgekommen ist.
Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhdhten Risiko flr eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldrlse) ver-
bunden;

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

. wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko flr Blutgerinnsel erhéht. Fragen Sie Ihren Arzt, wie bald nach der
Entbindung Sie mit der Anwendung von Yasminelle beginnen kénnen;

. Wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophlebitis);

. Wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

. wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe Abschnitt 2. ,,Einnahme von Yasminelle mit anderen Arzneimitteln)

. wenn bei Ihnen eine Erkrankung wéhrend einer Schwangerschaft oder friiheren Anwendung von Geschlechtshor-

monen zum ersten Mal aufgetreten ist, z. B. Schwerhdérigkeit, eine Blutkrankheit, die Porphyrie heiBt, Blaschenaus-
schlag wahrend der Schwangerschaft (Herpes gestationis), eine Nervenerkrankung, bei der plétzliche unwillkirliche
Kérperbewegungen auftreten (Chorea Sydenham)

. bei bestehendem oder vorausgegangenem Chloasma (einer Verfarbung der Haut, vorwiegend im Gesicht oder am
Hals, auch als ,Schwangerschaftsflecken” bekannt). In diesem Fall empfiehlt es sich, direktes Sonnenlicht oder ult-
raviolettes Licht zu meiden.

. wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden, kdnnen Arzneimittel, die Estrogene enthalten, Symptome eines
Angioddems auslésen oder verschlimmern. Sie sollten umgehend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines
Angioddems an sich bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckschwie-
rigkeiten oder Hautausschlag zusammen mit Atemproblemen.

Blutgerinnsel

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Yasminelle ist lhr Risiko fir die Ausbildung eines
Blutgerinnsels héher als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Fallen kann ein Blutgerinnsel BlutgefaBe verstopfen und
schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kénnen auftreten
. in Venen (sog. ,Venenthrombose*®, ,venése Thromboembolie“ oder VTE)
. in den Arterien (sog. ,Arterienthrombose®, ,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 todlich.



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

So erkennen sie ein Blutgerinnsel
Suchen Sie dringend éarztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome bemerken.

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

e  Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein oder Fuf3, vor Tiefe Beinvenenthrombose
allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:
Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der mdglicherweise nur beim
Stehen oder Gehen bemerkt wird
Erwarmung des betroffenen Beins
Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende Blasse, Rot-
oder Blaufarbung

e plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung; Lungenembolie
plétzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem Blut ausgehustet
werden kann;

stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunimmt;

starke Benommenheit oder Schwindelgefihl;

schneller oder unregelméBiger 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) verwech-
selt werden kénnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten: Thrombose einer Netzhautvene
e  sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder (Blutgerinnsel in einer Vene im
. schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem Verlust des Auge)

Sehvermogens fortschreiten kann.

Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefihl Herzinfarkt
Enge- oder Véllegefhl in Brust, Arm oder unterhalb des Brustbeins;
Véllegefiihl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefihl;

in den Ricken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende Beschwerden
im Oberkorper;

Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;

. extreme Schwache, Angst oder Kurzatmigkeit;

e  schnelle oder unregelméBige Herzschlage

e  plétzliche Schwache oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Arms oder Schlaganfall
Beins, die auf einer Kérperseite besonders ausgepragt ist;

e  plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;

. plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

e  plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsverlust
oder Koordinationsstérungen;

e  plétzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter
Ursache;

e  Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

In manchen Fallen kdnnen die Symptome eines Schlaganfalls kurzfristig sein
und mit einer nahezu sofortigen und vollstandigen Erholung einhergehen. Sie
sollten sich aber trotzdem dringend in &arztliche Behandlung begeben, da Sie

erneut einen Schlaganfall erleiden kénnten.

e  Schwellung und leicht blduliche Verfarbung einer Extremitat; Blutgerinnsel, die andere Blutgefa-
e  starke Magenschmerzen (akutes Abdomen) e 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 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 FuB zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Beinvenenthrombose
(TVT) verursachen.

e  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 Netz-
hautvene) bilden.

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




Das Risiko fir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen Anwendung eines kombinierten
hormonalen Kontrazeptivums am gréBten. Das Risiko kann auBerdem erhht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinier-
ten 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 geringfligig héher als wenn kein kombiniertes hormonales Kontra-
zeptivum angewendet wirde.

Wenn Sie die Anwendung von Yasminelle beenden, kehrt das Risiko fir ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normal-
wert zurlick.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?
Das Risiko ist abhangig von lhrem natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von Ihnen angewendeten kombinierten hormona-
len Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Yasminelle ist gering.

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

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

. Ungefahr 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein Drospirenon enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum (wie
Yasminelle) anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

. Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend lhrer persénlichen medizinischen Vorgeschichte unter-

schiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt 2. ,Faktoren, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhéhen®).

Risiko fiir die Bildung eines Blutge-
rinnsels pro Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonales Préparat in Form einer Ungeféhr 2 von 10.000 Frauen

Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden und nicht schwanger sind

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder Norgestimat Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen
enthaltende kombinierte hormonale Pille anwenden

Frauen, die Yasminelle anwenden Ungeféhr 9-12 von 10.000 Frauen

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

Das Risiko fir ein Blutgerinnsel mit Yasminelle ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren erhéht. Das

Risiko ist erhéht:

e wenn Sie stark Ubergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI tiber 30 kg/m?);

e wenn bei einem lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jinger als 50 Jahre) ein Blutgerinnsel im Bein, in der
Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem Fall haben Sie womdglich eine erbliche Blutgerinnungssto-
rung;

e wenn Sie operiert werden missen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit I&ngere Zeit bettlagerig sind oder ein
Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von Yasminelle mehrere Wochen vor einer Operation
oder bei eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von Yasminelle beenden mis-
sen, fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kdénnen.

e wenn Sie alter werden (insbesondere ab einem Alter von ungeféhr 35 Jahren);

e wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (> 4 Stunden) kdnnen lhr Risiko flr ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen, insbesondere wenn bei Ihnen weitere
der aufgefihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn Sie sich nicht si-
cher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, Yasminelle abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wahrend der Anwendung von Yasminelle 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 erhéhen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko flr einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der Anwendung von Yasminelle
sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

. mit zunehmendem Alter (élter als 35 Jahre);




. wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Yasminelle wird geraten,
mit dem Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhéren kénnen und alter als 35 Jahre sind, kann lhr
Arzt Ihnen raten, eine andere Art von Verhitungsmittel anzuwenden;

. wenn Sie Ubergewichtig sind;

. wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

wenn einer lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (jlinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder Schlaganfall

hatte. In diesem Fall kénnten Sie ebenfalls ein erhéhtes Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

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

wenn Sie Migréne und insbesondere Migrane mit Aura haben;

wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung namens Vorhofflimmern);

wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen besonders schwer ist, kann Ihr Risiko fir die
Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich erhéht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wahrend der Anwendung von Yasminelle zu einer
Verénderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen aus unbekannter
Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

Yasminelle und Krebs

Brustkrebs wird bei Frauen, die ,Kombinationspillen“ nehmen, etwas haufiger festgestellt. Aber es ist nicht bekannt, ob dies
durch die Behandlung verursacht wird. Zum Beispiel kann es sein, dass bei Frauen, die die ,Pille” einnehmen, haufiger Tumo-
ren entdeckt werden, da sie 6fter von ihrem Arzt/ihrer Arztin untersucht werden. Das Auftreten von Brusttumoren nimmt nach
Absetzen von hormonalen ,Kombinationspillen“ langsam ab. Es ist wichtig, dass Sie regelmaBig lhre Briiste untersuchen. Wenn
Sie Knoten spiren, miissen Sie lhren Arzt aufsuchen.

In seltenen Féllen wurden gutartige Lebertumoren und noch seltener bsartige Lebertumoren bei ,Pillenanwenderinnen” festge-
stellt. Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie ungewohnlich starke Bauchschmerzen haben.

Zwischenblutungen

Bei der Anwendung von Yasminelle kann es in den ersten Monaten zu unerwarteten Blutungen kommen (Blutungen auBerhalb
der Einnahmepause). Wenn diese Blutungen langer als einige Monate auftreten oder wenn sie nach einigen Monaten erneut
beginnen, muss Ihr Arzt die Ursache ermitteln.

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

Wenn Sie alle ,Pillen” ordnungsgeméan eingenommen haben, nicht erbrochen oder schweren Durchfall gehabt und keine ande-
ren Arzneimittel eingenommen haben, ist eine Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich.

Wenn die erwartete Blutung in zwei aufeinander folgenden Zyklen ausbleibt, kann es sein, dass Sie schwanger sind. Sie sollten
dann unverzuglich Ihren Arzt aufsuchen und nicht mit dem n&chsten Folienstreifen beginnen bevor eine Schwangerschaft mit
Sicherheit ausgeschlossen wurde.

Einnahme von Yasminelle mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie immer lhren Arzt, welche Arzneimittel oder pflanzlichen Produkte Sie bereits anwenden. Informieren Sie auch
jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der lhnen andere Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheker), dass Sie Yasminelle ein-
nehmen. Diese kdnnen lhnen sagen, ob Sie zusatzliche empfangnisverhitende VorsichtsmaBnahmen anwenden missen (z. B.
Kondome) und, falls ja, wie lange, oder ob die Einnahme eines anderen Arzneimittels, das Sie benétigen, geandert werden
muss.

Einige Arzneimittel:

. kénnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von Yasminelle haben
. kdnnen die empfangnisverhltende Wirksamkeit verringern
. kénnen unerwartete Blutungen hervorrufen

Diese umfassen:
. Arzneimittel zur Behandlung von:
- Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin)
- Tuberkulose (z. B. Rifampicin)
- HIV- und Hepatitis-C-Virus-Infektionen (sogenannte Proteaseinhibitoren und nicht-nukleosidische Reverse-
Transkriptase-Inhibitoren wie Ritonavir, Nevirapin, Efavirenz)
- Pilzerkrankungen (z. B. Griseofulvin, Ketoconazol)
- Arthritis, Arthrose (Etoricoxib)
- hohem Blutdruck in den BlutgefaBen der Lunge (Bosentan)
e und das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut

Yasminelle kann die Wirksamkeit bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.

. Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten

. das Antiepileptikum Lamotrigin (dies kdnnte zu einer erhéhten Haufigkeit von Krampfanfallen flihren)
. Theophyllin (zur Behandlung von Atemproblemen)

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




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

Einnahme von Yasminelle zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

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

Labortests

Hormonale Verhitungsmittel kénnen die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflussen. Informieren Sie daher lhren Arzt
oder das Laborpersonal, dass Sie die ,Pille“ einnehmen, wenn bei Ihnen ein Bluttest durchgefiihrt werden muss.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Yasminelle nicht einnehmen. Falls Sie wahrend der Einnahme von Yasminelle schwanger
werden, beenden Sie die Einnahme von Yasminelle sofort und suchen Sie Ihren Arzt auf. Wenn Sie schwanger werden mdch-
ten, kénnen Sie Yasminelle jederzeit absetzen (siehe auch Abschnitt 3. ,\Wenn Sie die Einnahme von Yasminelle abbrechen®).

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

Stillzeit

Frauen sollten Yasminelle generell nicht in der Stillzeit anwenden. Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen und die ,Pille” ein-
nehmen 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 Yasminelle einen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen hat.

Yasminelle enthélt Lactose.
Bitte nehmen Sie Yasminelle daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Yasminelle einzunehmen?

Nehmen Sie 1 Tablette Yasminelle taglich, gegebenenfalls zusammen mit etwas Wasser ein. Die Einnahme der Tabletten sollte
jeden Tag etwa zur gleichen Zeit erfolgen. Dabei spielt es keine Rolle, ob Sie die Tabletten niichtern oder zu den Mahizeiten
einnehmen.

Jeder Folienstreifen enthalt 21 Tabletten. Neben jeder Tablette ist der Wochentag gekennzeichnet, an dem sie eingenommen
werden muss. Wenn Sie mit der Einnahme z. B. an einem Mittwoch beginnen, nehmen Sie die mit ,Mittwoch“ gekennzeichnete
Tablette. Die weitere Einnahme erfolgt in der Pfeilrichtung auf dem Folienstreifen, bis alle 21 Tabletten aufgebraucht sind.

Dann nehmen Sie 7 Tage keine Tablette ein. Wahrend dieser 7-tdgigen Pause (auch Einnahmepause genannt) sollte eine
Blutung einsetzen. Diese so genannte ,Entzugsblutung” beginnt in der Regel am 2. oder 3. Tag der Einnahmepause.

Beginnen Sie mit der Einnahme aus der nachsten Packung am 8. Tag nach der letzten Tablette Yasminelle (d. h. nach der 7-
tagigen Einnahmepause), ungeachtet dessen, ob die Blutung noch anhalt oder nicht. Dies bedeutet zum einen, dass Sie immer
am gleichen Wochentag mit dem neuen Folienstreifen beginnen, und zum anderen, dass lhre Entzugsblutung jeden Monat an
den gleichen Tagen auftreten sollte.

Wenn Sie Yasminelle vorschriftsmaBig einnehmen, besteht der Empféngnisschutz auch an den 7 Tagen, an denen Sie keine
Tablette einnehmen.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme aus dem ersten Folienstreifen?

. Wenn Sie im vergangenen Monat noch keine ,Pille" mit Hormonen zur Schwangerschaftsverhiitung eingenommen haben:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Yasminelle am ersten Tag lhres Zyklus (d. h. am ersten Tag lhrer Monatsblutung).
Wenn Sie mit der Einnahme von Yasminelle am ersten Tag lhrer Monatsblutung beginnen, besteht ein sofortiger Emp-
fangnisschutz. 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.

. Wenn Sie von einem kombinierten hormonalen Verh(itungsmittel (,Pille" mit zwei hormonellen Wirkstoffen) oder von einem
kombinierten empfdngnisverhiitenden Vaginalring oder Pflaster wechseln:
Sie kdnnen mit der Einnahme von Yasminelle vorzugsweise am Tag nach Einnahme der letzten wirkstoffhaltigen Tablette
(die letzte Tablette, die Wirkstoffe enthalt) Ihrer zuvor eingenommenen ,Pille” beginnen, spatestens aber am Tag nach den
einnahmefreien Tagen lhres Vorgangerpréparates (oder nach Einnahme der letzten wirkstofffreien Tablette Ihres Vorgén-
gerpraparates). Wenn Sie bisher einen kombinierten empfangnisverhiitenden Vaginalring oder ein Pflaster angewendet
haben, folgen Sie den Anweisungen lhres Arztes.

. Wenn Sie von einem Mittel, das nur ein Hormon (Gelbkérperhormon) enthélt (sog. ,Minipille®, einem Injektionsprdparat,
einem Implantat oder einem gestagenfreisetzenden Intrauterinpessar (,Spirale")) wechseln:
Sie kénnen die ,Minipille* an jedem beliebigen Tag absetzen und am nachsten Tag direkt mit der Einnahme von Yasminelle
beginnen (nach Umstellung von einem Implantat oder einer ,Spirale” beginnen Sie mit der Einnahme von Yasminelle an
dem Tag, an dem das Implantat oder die ,Spirale” entfernt wird bzw. nach einer Injektion zu dem Zeitpunkt, an dem norma-



lerweise die nachste Injektion erfolgen miisste). Wenden Sie in allen Fallen wahrend der ersten 7 Tage eine zuséatzliche
Methode zur Empféngnisverhiitung an (z. B. ein Kondom).

. Wenn Sie eine Fehlgeburt hatten:
Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

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

Wenn Sie nach der Geburt bereits Geschlechtsverkehr hatten, miissen Sie vor (erneutem) Beginn der Einnahme von
Yasminelle sicher sein, dass Sie nicht schwanger sind oder warten Sie die nachste Monatsblutung ab.

. Wenn Sie nach der Geburt des Kindes stillen und (wieder) mit der Einnahme von Yasminelle beginnen wollen:
Lesen Sie den Abschnitt 2. ,Stillzeit".

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

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

Es liegen keine Berichte zu schwerwiegenden schédlichen Folgen nach Einnahme von zu vielen Yasminelle-Tabletten vor.

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenommen haben, kann es zu Ubelkeit und Erbrechen kommen. Bei jungen Mad-
chen kdnnen Blutungen aus der Scheide auftreten.

Wenn Sie zu viele Tabletten Yasminelle eingenommen haben oder feststellen, dass ein Kind versehentlich Tabletten ver-
schluckt hat, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Yasminelle vergessen haben

. Wenn Sie die Einnahmezeit einmalig um weniger als 12 Stunden Uberschritten haben, ist die empféngnisverhitende
Wirkung nicht herabgesetzt. Sie missen die Einnahme der vergessenen Tablette so schnell wie mdglich nachholen und
die folgenden Tabletten dann wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

. Wenn Sie die Einnahmezeit einmalig um mehr als 12 Stunden Uberschritten haben, kann die empfangnisverhitende
Wirkung herabgesetzt sein. Je mehr Tabletten Sie vergessen haben, desto gréBer ist das Risiko einer Schwanger-
schaft.

Das Risiko einer ungewollten Schwangerschaft ist besonders hoch, wenn Sie eine Tablette am Anfang oder am Ende des
Folienstreifens vergessen. Sie sollten dann die nachfolgenden Regeln beachten (siehe Abbildung 1).

e Sie haben mehr als eine Tablette im aktuellen Folienstreifen vergessen
Fragen Sie Ihren Arzt.

. Sie haben eine Tablette in Woche 1 vergessen
Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur glei-
chen Zeit einnehmen missen. Setzen Sie danach die Tabletteneinnahme wie gewohnt fort. Sie missen jedoch in den
nachsten 7 Tagen zusatzliche empfangnisverhiitende SchutzmaBnahmen, z. B. ein Kondom, anwenden. Wenn Sie in
der Woche vor der vergessenen Einnahme Geschlechtsverkehr hatten, besteht das Risiko einer Schwangerschaft. Infor-
mieren Sie in diesem Fall lhren Arzt.

e Sie haben eine Tablette in Woche 2 vergessen
Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie mdéglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur glei-
chen Zeit einnehmen missen. Setzen Sie die Tabletteneinnahme wie gewohnt fort. Die empfangnisverhitende Wirkung ist
gewahrleistet und Sie mlssen keine zusatzlichen SchutzmaBnahmen anwenden.

¢ Sie haben eine Tablette in Woche 3 vergessen
Sie kdnnen zwischen zwei Moglichkeiten wahlen:

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

Hochstwahrscheinlich kommt es erst am Ende des zweiten Folienstreifens zu einer Entzugsblutung, jedoch treten még-
licherweise leichte oder menstruationséhnliche Blutungen wahrend der Einnahme aus dem zweiten Folienstreifen auf.

2. Sie kénnen die Einnahme aus dem aktuellen Folienstreifen auch abbrechen und sofort mit der einnahmefreien Pause
von 7 Tagen beginnen (der Tag, an dem Sie die Tablette vergessen haben, muss mitgezahlt werden). Wenn Sie
mit der Einnahme aus der neuen Packung an lhrem gewohnten Wochentag beginnen méchten, kénnen Sie eine ein-
nahmefreie Pause von weniger als 7 Tagen einschieben.

Wenn Sie einer der beiden Alternativen folgen, ist der Empfangnisschutz nicht eingeschrankt.
e Wenn Sie eine der Tabletten aus einem Folienstreifen vergessen haben und wahrend der folgenden ersten einnahme-

freien Pause keine Blutung auftritt, sind Sie méglicherweise schwanger geworden. Suchen Sie in diesem Fall lhren Arzt
auf, bevor Sie mit einem neuen Folienstreifen beginnen.



Abbildung 1: Wenn Sie die Einnahme von Yasminelle vergessen haben

Mehr als eine Tablette > Fragen Sie Ihren Arzt um Rat
aus dem Folienstreifen
vergessen

— | InWoche1 |—— gl Hatten Sie in der Woche vorher Geschlechtsverkehr?

Nein

«[2

e Holen Sie die Einnahme néch

e Wenden Sie 7 Tage lang zusétzliche SchutzmaBnahmen an
(z. B. ein Kondom) und

e nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus dem Folienstreifen
wie vorgeschrieben ein

Nur 1 Tablette

vergessen (Einnahme e Holen Sie die Einnahme nach
um mehr als 12 Std. zu p-| InWoche 2 P> . Nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus dem
spét) Folienstreifen wie vorgeschrieben ein

e Holen Sie die Einnahme nach

e Nehmen Sie alle restlichen Tabletten aus dem
Folienstreifen wie vorgeschrieben ein

e Machen Sie keine einnahmefreie Pause

e Beginnen Sie sofort mit der Einnahme der Tabletten aus
dem néchsten Folienstreifen

o InWoche 3 | — oder

e Brechen Sie die Einnahme sofort ab
e Schieben Sie eine Einnahmepause ein (nicht mehr als 7
> Tage, den Tag der vergessenen Einnahme mit einrechnen)
e Beginnen Sie mit der Einnahme der Tabletten aus dem
néchsten Folienstreifen

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

Wenn Sie in den ersten 3 bis 4 Stunden nach der Einnahme der Tablette erbrechen oder wenn schwerer Durchfall auftritt, sind
die Wirkstoffe der ,Pille* moglicherweise noch nicht vollstandig von lhrem Kérper aufgenommen worden. Diese Situation ist
ahnlich wie das Vergessen einer Tablette. Nehmen Sie nach Erbrechen oder Durchfall so schnell wie méglich eine Tablette aus
einem Ersatzfolienstreifen ein, wenn moglich innerhalb von 12 Stunden nach dem Ublichen Einnahmezeitpunkt der ,Pille“. Wenn
dies nicht mdglich ist oder 12 Stunden lberschritten sind, folgen Sie den Anweisungen im Abschnitt 3. ,Wenn Sie die Einnahme
von Yasminelle vergessen haben*..

Verschieben der Blutungstage: Was miissen Sie beachten?

Auch wenn es nicht empfohlen wird, kénnen Sie lhre Monatsblutung hinausschieben, indem Sie direkt ohne Einnahmepause
mit der Einnahme aus dem néchsten Folienstreifen Yasminelle fortfahren und diesen bis zum Ende aufbrauchen. Wahrend der
Einnahme aus diesem zweiten Folienstreifen kann es zu leichten oder menstruationsahnlichen Blutungen kommen. Beginnen
Sie nach der darauf folgenden regularen 7-tdgigen Einnahmepause wie tblich mit dem nachsten Folienstreifen.

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

Anderung des Wochentages, an dem die Monatsblutung einsetzt: Was miissen Sie beachten?

Wenn Sie lhre Tabletten vorschriftsméBig einnehmen, setzt Ihre Monatsblutung wéhrend der einnahmefreien Woche ein. Wenn
Sie diesen Wochentag andern missen, verkirzen Sie die Anzahl der einnahmefreien Tage (aber erhéhen Sie die Anzahl nie-
mals — 7 Tage sind das Maximum!). Wenn lhre Einnahmepause z. B. normalerweise an einem Freitag beginnt und Sie méchten
den Beginn auf einen Dienstag (also 3 Tage friiher) verschieben, beginnen Sie mit der Einnahme aus dem neuen Folienstreifen
3 Tage friiher als Ublich. Wenn Sie sich fiir eine sehr kurze Einnahmepause entscheiden (z. B. 3 Tage oder weniger) kann es
sein, dass es wahrend dieser Tage zu keiner Blutung kommt. Méglicherweise treten dann jedoch leichte oder menstruations-
ahnliche Blutungen auf.

Wenn Sie (ber die Vorgehensweise nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Yasminelle abbrechen

Sie kénnen die Einnahme von Yasminelle zu jeder Zeit beenden. Wenn Sie nicht schwanger werden wollen, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt Giber andere sichere Verhitungsmethoden. Wenn Sie schwanger werden méchten, beenden Sie die Einnahme von
Yasminelle und warten lhre Monatsblutung ab, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden. So kdnnen Sie das Datum der
voraussichtlichen Entbindung einfacher berechnen.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

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

Die nachstehend aufgeflihrten Nebenwirkungen wurden mit der Einnahme von Yasminelle in Verbindung gebracht:

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 von 100 Anwenderinnen kénnen betroffen sein):
Stimmungsschwankungen

Kopfschmerzen

Bauchschmerzen (Magenschmerzen)

Akne

Brustschmerzen

VergréBerung der Brust

Druckempfindlichkeit der Brust

schmerzhafte oder unregelmaBige Monatsblutungen

Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 von 1.000 Anwenderinnen kénnen betroffen sein):
e  Candidose (Pilzinfektion)

Fieberblaschen (Herpes simplex)

allergische Reaktionen

Zunahme des Appetits

Depression

Nervositéat

Schlafstérungen

Hautkribbeln

Schwindel (Vertigo)

Sehstérungen

unregelmaBiger oder ungewdhnlich schneller Herzschlag

Blutgerinnsel (Thrombose) in der Lunge (Lungenembolie)

Bluthochdruck

niedriger Blutdruck

Migréne

Krampfadern

EntzlGindung im Rachenraum

Ubelkeit

Erbrechen

Entziindung des Magens und/oder des Darms

Durchfall

Verstopfung

Plétzliche Schwellung der Haut und/oder Schleimh&ute (z.B. Zunge oder Rachen), und/oder Schluckbeschwerden

oder Nesselsucht zusammen mit Atembeschwerden (Angioddem)

Haarausfall (Alopezie)

Ekzem

Juckreiz

Hautausschlage

trockene Haut

fettige Haut (Seborrhoische Dermatitis)

Nackenschmerz

Schmerzen in den Armen und Beinen

Muskelkrampfe

infektidse Harnblasenentziindung

Knoten in der Brust (gutartig und Krebs)

Milchbildung, obwohl Sie nicht schwanger sind (Galaktorrhoe)

Eierstockzysten

Hitzewallungen

Ausbleiben der Monatsblutung

sehr starke Monatsblutungen

Ausfluss aus der Scheide



Trockenheit der Scheide

Unterbauchschmerzen (Becken)

auffalliger Gebarmutterhalsabstrich (Papanicolaou- oder Pap-Abstrich)
Abnahme des Geschlechtstriebs

Wassereinlagerung (FlUssigkeitsretention)

Antriebsschwéche

UbermaBiger Durst

vermehrtes Schwitzen

Gewichtsabnahme

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 von 10.000 Anwenderinnen kénnen betroffen sein):
e  Asthma
Beeintréchtigung des Hérvermégens
Erythema nodosum (sog. Knotenrose mit charakteristischen, schmerzhaften, rétlichen Hautknoten)
Erythema multiforme (Hautausschlag mit Rotung oder Entziindung, die in konzentrischen Kreisen auftritt)
gesundheltsschadllche 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 ahnelnde Symptome, die als transitorische is-
chamische Attacke (TIA) bezeichnet werden
—  Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.

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

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 Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-

kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Yasminelle aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung unter ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Yasminelle enthalt
Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol (als Betadex-Clathrat (1:2)) und Drospirenon.

Eine Filmtablette enthalt 0,02 Milligramm Ethinylestradiol (als Betadex-Clathrat (1:2)) und 3 Milligramm Drospirenon.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypromellose, Talkum,
Titandioxid (E171), Eisen(lll)-oxid (E172)

Wie Yasminelle aussieht und Inhalt der Packung

. Jede Blisterpackung Yasminelle enthélt 21 hellrosa Filmtabletten.

. Yasminelle-Tabletten sind Filmtabletten; der Tablettenkern ist mit einem Film Uberzogen. Die Tabletten sind hellro-
sa, rund mit gewdlbten Oberflachen und einseitiger Pragung mit den Buchstaben ,DS* in einem regelméaBigen
Sechseck.

. Yasminelle ist in Packungen mit 1, 3 und 6 Blisterpackungen zu je 21 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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A18: Packungsbeilage Mayra®

Mayra 0,03 mg/2 mg-Filmtabletten

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Eine Filmtablette enthalt 0,03 mg Ethinylestradiol und 2,0 mg Dienogest.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: 57,17 mg Lactose-Monohydrat.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Filmtablette.

Aussehen: weil3e, runde, beidseitig gewdlbte Filmtablette.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Hormonale Kontrazeption.

— Behandlung von mittelschwerer Akne nach Versagen von geeigneten lokalen Behandlungen, nur bei den-
jenigen Frauen, die ein orales Kontrazeptivum zur Geburtenkontrolle méchten und die keine Gegenanzei-
gen flr eine Therapie mit kombinierten oralen Kontrazeptiva aufweisen.

Bei der Entscheidung, Mayra Filmtabletten zu verschreiben, sollten die aktuellen, individuellen Risikofaktoren

der einzelnen Frauen, insbesondere im Hinblick auf venése Thromboembolien (VTE), bertcksichtigt werden.

Auch sollte das Risiko fur eine VTE bei Anwendung von Mayra Filmtabletten mit dem anderer kombinierter

hormonaler Kontrazeptiva (KHK) verglichen werden (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Téglich 1 Filmtablette Mayra an 21 aufeinander folgenden Tagen.

Die Einnahme muss jeden Tag etwa zur gleichen Zeit unzerkaut, falls erforderlich mit etwas Flussigkeit, er-

folgen.

Dem mit dem Wochentag des Einnahmebeginns beschrifteten Feld der Blisterpackung (z.B. ,Mo* fir Mon-

tag) wird die erste Tablette entnommen.

Die weitere Einnahme erfolgt in Pfeilrichtung, bis die Blisterpackung aufgebraucht ist.

Wéhrend der sich nach 21 Tagen anschlieBenden 7-tdgigen Einnahmepause beginnt gewdéhnlich 2 bis 4

Tage nach der Einnahme der letzten Tablette eine Entzugsblutung.

Nach der 7-tdgigen Pause wird die Einnahme aus der nachsten Blisterpackung fortgesetzt und zwar unab-

héngig davon, ob die Blutung schon beendet ist oder noch anhélt.

Der Empféangnisschutz besteht auch wahrend der 7-tagigen Einnahmepausen.

Beginn der Einnahme von Mayra

o Keine vorangegangene Einnahme von hormonalen Kontrazeptiva im letzten Monat:

Mit der Einnahme wird am 1. Tag des Zyklus (1. Tag der Monatsblutung) begonnen. Bei korrekter Einnahme

besteht Empféngnisschutz vom ersten Tag der Einnahme an.

Wenn die Einnahme zwischen Tag 2 und 5 begonnen wird, sollte zuséatzlich wahrend der ersten 7 Tage der

Tabletteneinnahme eine nichthormonale Methode zur Kontrazeption (Barrieremethode) angewendet werden.

e Wechsel von einem anderen Kombinationsprédparat zur hormonalen Kontrazeption (kombiniertes
orales Kontrazeptivum - KOK, Vaginalring, transdermales Pflaster):

Die Einnahme von Mayra soll am Tag nach der Ublichen Einnahmepause oder nach dem Placebotabletten-

Intervall des vorherigen KOK begonnen werden.

Wurde zuvor ein Vaginalring oder ein transdermales Pflaster verwendet, so sollte mit der Einnahme von

Mayra vorzugsweise am Tag der Entfernung begonnen werden, spatestens jedoch zum Zeitpunkt, an dem

die nachste Anwendung erfolgen sollte.

o Wechsel von einem Gestagenmonopréparat (Minipille, Implantat, Injektionsprdparat) oder einem
Intrauterinpessar:

Bei vorheriger Einnahme der Minipille kann an jedem beliebigen Tag gewechselt werden; die Umstellung

von einem Implantat oder einem Intrauterinpessar muss am Tag der Entfernung und von einem Injektions-

praparat zu dem Zeitpunkt erfolgen, an dem die nachste Injektion fallig wére. In jedem Fall ist wahrend der
ersten 7 Tage der Einnahme von Mayra zusétzlich die Anwendung einer nichthormonalen Verhitungsme-
thode (Barrieremethode) erforderlich.

e Nach einem Abort im ersten Trimenon

Es kann sofort mit der Einnahme von Mayra begonnen werden. In diesem Fall sind keine zuséatzlichen emp-

fangnisverhitenden MaBnahmen erforderlich.

e Nach einer Geburt oder einem Abort im zweiten Trimenon (zur Anwendung in der Stillzeit siehe
Abschnitt 4.6)

Da in dem unmittelbar auf eine Entbindung folgenden Zeitraum das Risiko thromboembolischer Ereignisse

erhdht ist, sollte die Einnahme oraler Kontrazeptiva nicht friiher als 21 bis 28 Tage nach einer Geburt bei

nicht-stillenden Frauen oder nach einem Abort im zweiten Trimenon begonnen werden. Wéahrend der ersten

7 Einnahmetage soll zusatzlich eine nichthormonale Verhitungsmethode (Barrieremethode) angewendet

werden. Wenn bereits Geschlechtsverkehr stattgefunden hat, muss vor Beginn der Einnahme eine Schwan-

gerschaft ausgeschlossen oder die erste Monatsblutung abgewartet werden.



Dauer der Anwendung

Mayra kann solange angewendet werden, wie eine hormonale Methode der Kontrazeption gewiinscht wird

und dem keine gesundheitlichen Risiken entgegenstehen (zu regelmafBigen Kontrolluntersuchungen siehe

Abschnitt 4.4).

Vorgehen bei vergessener Einnahme

Ist die Einnahme weniger als 12 Stunden zu spét erfolgt, wird der Konzeptionsschutz dadurch nicht beein-

trachtigt. Die Tabletteneinnahme soll so bald wie mdglich nachgeholt und die nachsten Tabletten zur ge-

wohnten Zeit eingenommen werden.

Wenn die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden Uberschritten wurde, kann der Konzeptionsschutz herab-

gesetzt sein.

Als Vorgangsweise beim Vergessen von Tabletten sind grundsatzlich 2 Basisregeln zu beachten:

1. Die Einnahme der Tabletten darf nicht langer als 7 Tage unterbrochen werden.

2. Eine regelmaBige Einnahme der Tabletten tber 7 zusammenhangende Tage ist erforderlich, um eine
ausreichende Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Ovar-Achse zu erreichen.

Daraus ergeben sich bei vergessener Tabletteneinnahme folgende Vorgehensweisen:
Woche 1
Die Einnahme der vergessenen Tablette soll so schnell wie méglich nachgeholt werden, auch wenn dies
bedeutet, dass zwei Tabletten zur gleichen Zeit einzunehmen sind. Die weitere Tabletteneinnahme erfolgt
dann zur gewohnten Zeit. In den nachsten 7 Tagen soll jedoch zuséatzlich eine Barrieremethode, zum Bei-
spiel ein Kondom, angewendet werden. Wenn in den vergangenen 7 Tagen ein Geschlechtsverkehr stattge-
funden hat, sollte die Mdglichkeit einer Schwangerschaft in Betracht gezogen werden. Das Risiko einer
Schwangerschaft ist umso gréBer, je mehr Tabletten vergessen wurden und je ndher diese im Bereich des
einnahmefreien Intervalls liegen.
Woche 2
Die Einnahme der vergessenen Tablette soll so schnell wie mdglich nachgeholt werden, auch wenn dies
bedeutet, dass 2 Tabletten zur gleichen Zeit einzunehmen sind. Die weitere Tabletteneinnahme erfolgt dann
zur Ublichen Zeit. Vorausgesetzt, dass die Tabletteneinnahme an den der ersten vergessenen Tablette vor-
angegangenen 7 Tagen korrekt erfolgt ist, besteht keine Notwendigkeit, zuséatzliche SchutzmaBnahmen
anzuwenden. Wenn jedoch mehr als 1 Tablette vergessen wurde, soll die Anwendung zusatzlicher Schutz-
maBnahmen Uber 7 Tage empfohlen werden.

Woche 3

Aufgrund der bevorstehenden 7-tdgigen Einnahmepause kann ein voller Konzeptionsschutz nicht mehr ge-

wahrleistet werden. Durch Anpassung des Tabletteneinnahmeschemas kann jedoch einem verminderten

Konzeptionsschutz noch vorgebeugt werden. Bei Einhalten einer der beiden folgenden Vorgehensweisen

besteht daher keine Notwendigkeit zusatzlicher kontrazeptiver MaBnahmen, vorausgesetzt, dass die Tablet-

teneinnahme an den der ersten vergessenen Tablette vorangegangenen 7 Tagen korrekt erfolgte. Wenn
dies nicht der Fall ist, soll die erste dieser 2 Mdglichkeiten befolgt und zusétzliche SchutzmaBnahmen in den
nachsten 7 Tagen angewendet werden:

1. Die Anwenderin soll die letzte vergessene Tablette so bald sie sich daran erinnert einnehmen, auch wenn
dies bedeutet, dass zwei Tabletten zur gleichen Zeit eingenommen werden. Die weitere Tablettenein-
nahme erfolgt dann zur gewohnten Zeit. Mit der Einnahme aus dem né&chsten Blister wird direkt nach
Aufbrauchen des aktuellen Blisters begonnen, d.h. zwischen den beiden Blistern soll keine Unterbre-
chung sein. Es ist unwahrscheinlich, dass es bis zum Ende des zweiten Blisters zu einer Abbruchblutung
kommt; allerdings kénnen noch wéhrend der Tabletteneinnahme Schmier- oder Durchbruchblutungen
auftreten.

2. Es kann auch ein Abbruch der Tabletteneinnahme aus dem aktuellen Blister empfohlen werden, mit einer
anschlieBenden Einnahmepause von bis zu 7 Tagen, die Tage der vergessenen Tabletteneinnahme ein-
gerechnet. Danach wird mit der Tabletteneinnahme aus dem neuen Blister begonnen.

Nach vergessener Tabletteneinnahme mit anschlieBendem Ausbleiben einer Abbruchblutung in der ersten

Einnahmepause sollte die Mdglichkeit einer Schwangerschaft in Betracht gezogen werden.

Verhalten bei Erbrechen oder Durchfall

Bei schweren gastrointestinalen Stérungen ist die Resorption mdglicherweise unvollstandig und zusatzliche

kontrazeptive MaBBnahmen sind erforderlich. Bei Erbrechen innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach Tablettenein-

nahme soll so rasch wie méglich eine neue Tablette eingenommen werden. Wenn mehr als 12 Stunden ver-
gehen, ist laut Empfehlung betreffend vergessener Tabletten des Abschnittes 4.2 "Vorgehen bei vergessener

Einnahme” vorzugehen. Falls der gewohnte Einnahmerhythmus beibehalten werden soll, muss (missen) die

Ersatztablette(n) aus einem anderen Blister entnommen werden. Bei anhaltenden oder wiederkehrenden

gastrointestinalen Stérungen sollten zusétzlich nichthormonale Kontrazeptionsmethoden angewendet und

der Arzt informiert werden.

Verschieben der Entzugsblutung

Um die Entzugsblutung hinauszuschieben, sollte die Anwenderin direkt ohne Einnahmepause mit der Tablet-

teneinnahme aus der nachsten Blisterpackung Mayra fortfahren. Die Entzugsblutung kann so lange hinaus-

geschoben werden wie gewiinscht, maximal bis die zweite Blisterpackung aufgebraucht ist. Wahrend dieser



Zeit kann es gehauft zu Durchbruch- oder Schmierblutungen kommen. Nach der darauf folgenden regularen

7-tagigen Einnahmepause kann die Einnahme von Mayra wie tblich fortgesetzt werden.

Zum Verschieben der Entzugsblutung auf einen anderen als den nach dem Einnahmeschema bisher Ubli-

chen Wochentag, kann empfohlen werden, die bevorstehende Einnahmepause um eine beliebige Anzahl von

Tagen zu verklrzen. Je kirzer das Intervall, desto gréBer ist die Wahrscheinlichkeit des Ausbleibens einer

Abbruchblutung sowie fiir Durchbruch- bzw. Schmierblutungen wéhrend der Einnahme aus dem folgenden

Blister (wie beim Hinauszégern der Entzugsblutung).

4.3 Gegenanzeigen

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK) dirfen unter den folgenden Bedingungen nicht angewendet

werden. Sollte eine der aufgelisteten Erkrankungen zum ersten Mal wahrend der Einnahme auftreten, muss

die Einnahme sofort beendet werden.

— Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandtei-
le.

— schwere Fettstoffwechselstérung

— bestehende oder vorausgegangene Pankreatitis, wenn diese mit schwerer Hypertriglyzeriddmie einher-
geht

— bestehende oder vorausgegangene Lebererkrankungen, solange sich die Leberfunktion nicht normalisiert
hat (auch Dubin-Johnson- und Rotor—Syndrom)

— bestehende oder vorausgegangene Lebertumoren

— bekannte oder vermutete sexualhormonabhangige, maligne Tumoren (z.B. der Mamma oder des Endo-
metriums)

— nicht abgeklarte vaginale Blutungen

— Vorliegen einer oder Risiko fur eine venése Thromboembolie (VTE)

e Vendse Thromboembolie — bestehende VTE (auch unter Therapie mit Antikoagulanzien) oder VTE in
der Vorgeschichte (z.B. tiefe Venenthrombose [TVT] oder Lungenembolie [LE])

e Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fiir eine vendse Thromboembolie, wie z.B. APC-
Resistenz (einschlieBlich Faktor-V-Leiden), Antithrombin-Ill-Mangel, Protein-C-Mangel oder Protein-S-
Mangel

o GroBere Operationen mit langerer Immobilisierung (siehe Abschnitt 4.4)

e Hohes Risiko fiir eine vendse Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe Abschnitt
4.4)

— Vorliegen einer oder Risiko fir eine arterielle Thromboembolie (ATE)

¢ Arterielle Thromboembolie — bestehende ATE, ATE in der Vorgeschichte (z.B. Myokardinfarkt) oder
Erkrankung im Prodromalstadium (z.B. Angina pectoris)

e Zerebrovaskulare Erkrankung — bestehender Schlaganfall, Schlaganfall oder prodromale Erkrankung
(z. B. transitorische ischamische Attacke [TIA]) in der Vorgeschichte

e Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition flr eine arterielle Thromboembolie, wie z.B. Hyper-
homocysteindmie und Antiphospholipid- Antikdrper (Anticardiolipin-Antikérper, Lupusantikoagulans)

¢ Migrane mit fokalen neurologischen Symptomen in der Vorgeschichte

¢ Hohes Risiko fir eine arterielle Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe Abschnitt
4.4) oder eines schwerwiegenden Risikofaktors wie:
¢ Diabetes mellitus mit GefaBschadigung
e Schwere Hypertonie
e Schwere Dyslipoproteindmie

Das Vorliegen eines schwerwiegenden Risikofaktors oder mehrerer Risikofaktoren flr vendse oder arterielle
GefaBerkrankungen kann, abh&ngig von Typ und Schweregrad, eine Gegenanzeige darstellen (siehe Ab-
schnitt 4.4).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Warnhinweise

Die Eignung von Mayra Filmtabletten sollte mit der Frau besprochen werden, falls eine der im Folgenden
aufgefuhrten Erkrankungen oder Risikofaktoren vorliegt.

Bei einer Verschlechterung oder dem ersten Auftreten einer dieser Erkrankungen oder Risikofaktoren ist
der Anwenderin anzuraten, sich an lhren Arzt zu wenden, um zu entscheiden, ob die Anwendung von
Mayra Filmtabletten beendet werden sollte.

Risiko fiir eine ven6se Thromboembolie (VTE)

Die Anwendung jedes kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (KHK) erhdht das Risiko fir eine vendse
Thromboembolie (VTE) im Vergleich zur Nichtanwendung. Arzneimittel, die Levonorgestrel, Norgestimat oder
Norethisteron enthalten, sind mit dem geringsten Risiko fur eine VTE verbunden. Bisher ist nicht bekannt, wie
hoch das Risiko mit Mayra Filmtabletten im Vergleich zu diesen Arzneimitteln mit dem geringsten Risiko ist.
Die Entscheidung, ein Arzneimittel anzuwenden, das nicht zu denen mit dem geringsten VTE Risiko gehért,
sollte nur nach einem Gesprach mit der Frau getroffen werden, bei dem sicherzustellen ist, dass sie Folgen-
des versteht: das Risiko fir eine VTE bei Anwendung von Mayra, wie ihre vorliegenden individuellen Risiko-



faktoren dieses Risiko beeinflussen, und dass ihr Risiko fur VTE in ihrem allerersten Anwendungsjahr am

héchsten ist. Es gibt zudem Hinweise, dass das Risiko erhéht ist, wenn die Anwendung eines KHK nach

einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufgenommen wird.

Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die kein KHK anwenden und nicht schwanger sind, erleiden im Verlauf eines

Jahres eine VTE. Bei einer einzelnen Frau kann das Risiko jedoch in Abhangigkeit von ihren zugrunde lie-

genden Risikofaktoren bedeutend héher sein (siehe unten).

Epidemiologische Studien mit Frauen, die niedrig dosierte (< 50 pug Ethinylestradiol) kombinierte orale Kont-

razeptiva anwenden, ergaben, dass im Verlauf eines Jahres bei ungefahr 6 bis 12 von 10.000 Frauen eine

VTE auftritt.

Es wird geschétzt, dass im Verlauf eines Jahres ungeféhr 61 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel-

haltiges KHK anwenden, eine VTE erleiden.

Begrenzte epidemiologische Daten lassen vermuten, dass das Risiko fir eine VTE bei Dienogest- haltigen

KHK &hnlich wie bei Levonorgestrel-haltigen KHK ist.

Diese Anzahl an jahrlichen VTE ist niedriger als die erwartete Anzahl wahrend der Schwangerschaft oder in

der Zeit nach der Geburt.

VTE verlaufen in 1 — 2% der Falle todlich.

AuBerst selten wurde bei Anwenderinnen von KHK (ber eine Thrombose in anderen BlutgeféaBen berichtet,

wie z. B. in Venen und Arterien von Leber, Mesenterium, Nieren oder Retina.

1 Mittelwert der Spannweite 5 — 7 pro 10.000 Frauenjahre, auf der Grundlage eines relativen Risikos fir
Levonorgestrel- haltige KHK versus Nichtanwendung von ungefahr 2,3 bis 3,6 Mittelwert der Spannweite
5 — 7 pro 10.000 Frauenjahre, auf der Grundlage eines relativen Risikos flir Levonorgestrel-haltige KHK
versus Nichtanwendung von ungeféhr 2,3 bis 3,6

Risikofaktoren fiir VTE

Das Risiko fur vendse thromboembolische Komplikationen bei Anwenderinnen von KHK kann deutlich an-

steigen, wenn bei der Anwenderin zuséatzliche Risikofaktoren bestehen, insbesondere wenn mehrere Risiko-

faktoren vorliegen (siehe Tabelle).

Mayra Filmtabletten sind kontraindiziert, wenn bei einer Frau mehrere Risikofaktoren gleichzeitig bestehen,

die sie insgesamt einem hohen Risiko fir eine Venenthrombose aussetzen (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine

Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist es mdglich, dass der Anstieg des Risikos das Risiko der Summe der

einzelnen Faktoren Ubersteigt— in diesem Fall muss ihr Gesamtrisiko flirr eine VTE in Betracht gezogen wer-

den. Wenn das Nutzen/Risiko-Verhaltnis als unginstig erachtet wird, darf ein KHK nicht verschrieben werden

(siehe Abschnitt 4.3).

Tabelle: Risikofaktoren fiir VTE

Risikofaktor Anmerkung

Adipositas (Body-Mass-Index Giber 30 kg/m2) Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.

Besonders wichtig, wenn weitere Risikofaktoren vorliegen.

Langere Immobilisierung, gréBere Operatio-  In diesen Fallen ist es ratsam, die Anwendung des Pflasters/
nen, jede Operation an Beinen oder Hiifte, der Tablette/des Rings (bei einer geplanten Operation min-
neurochirurgische Operation oder schweres  destens vier Wochen vorher) zu unterbrechen und erst zwei
Trauma Wochen nach der kompletten Mobilisierung wieder aufzu-

nehmen. Es ist eine andere Verhitungsmethode anzuwen-
Hinweis: Eine voribergehende Immobilisie- den, um eine ungewollte Schwangerschaft zu verhindern.
rung einschlieBlich einer Flugreise von > 4
Stunden Dauer kann ebenfalls einen Risiko-  Eine antithrombotische Therapie muss erwogen werden,
faktor fir eine VTE darstellen, insbesondere  wenn Mayra 0,03 mg/2 mg Filmtabletten nicht vorab abge-
bei Frauen mit weiteren Risikofaktoren. setzt wurde.
Familiare Vorbelastung (jede vendse Throm- Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die Frau
boembolie bei einem Geschwister oder Eltern- zur Beratung an einen Spezialisten zu Uberweisen, bevor
teil, insbesondere in relativ jungen Jahren, z.B. eine Entscheidung Uber die Anwendung eines KHKs getrof-

junger als 50 Jahre). fen wird.

Andere Erkrankungen, die mit einer VTE ver- Krebs, systemischer Lupus erythematodes, hamolytisches

knUpft sind. uramisches Syndrom, chronisch entziindliche Darmerkran-
kung (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa) und Sichelzell-
krankheit

Zunehmendes Alter Insbesondere alter als 35 Jahre

Es besteht kein Konsens Uber die mdgliche Rolle von Varizen und oberflachlicher Thrombophlebitis bezlg-
lich des Beginns oder Fortschreitens einer Venenthrombose.

Das erhéhte Risiko einer Thromboembolie in der Schwangerschaft und insbesondere wahrend der 6-wdchi-
gen Dauer des Wochenbetts muss berlicksichtigt werden (Informationen zur ,Schwangerschaft und Stillzeit”
siehe Abschnitt 4.6).

Symptome einer VTE (tiefe Beinvenenthrombose und Lungenembolie)

Beim Auftreten von Symptomen ist den Anwenderinnen anzuraten, unverzuglich &rztliche Hilfe in Anspruch



zu nehmen und das medizinische Fachpersonal dariber zu informieren, dass sie ein KHK anwenden. Bei
einer tiefen Beinvenenthrombose (TVT) kénnen folgende Symptome auftreten:

e unilaterale Schwellung des Beins und/oder FuBBes oder entlang einer Bein-vene;

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

o Erwarmung des betroffenen Beins; gerdtete oder entfarbte Haut am Bein.

Bei einer Lungenembolie (LE) kénnen folgende Symptome auftreten:

o plotzliches Auftreten unerklérlicher Kurzatmigkeit oder schnellen Atmens;

plétzlich auftretender Husten méglicherweise in Verbindung mit Himoptyse;

stechender Brustschmerz;

starke Benommenheit oder Schwindelgefihl;

¢ schneller oder unregelméBiger Herzschlag.

Einige dieser Symptome (z.B. ,Kurzatmigkeit®, ,Husten®) sind unspezifisch und kénnen als haufiger vorkom-
mende und weniger schwerwiegende Ereignisse fehlinterpretiert werden (z.B. als Atemwegsinfektionen).
Andere Anzeichen fir einen GeféBverschluss kdnnen plétzlicher Schmerz sowie Schwellung und leicht bldu-
liche Verférbung einer Extremitét sein.

Tritt der GeféaBverschluss im Auge auf, kénnen die Symptome von einem schmerzlosen verschwommenen
Sehen bis zu einem Verlust des Sehvermdgens reichen. In manchen Fallen tritt der Verlust des Sehvermoé-
gens sehr plétzlich auf.

Risiko fiir eine arterielle Thromboembolie (ATE)

Epidemiologische Studien haben die Anwendung von KHK mit einem erhéhten Risiko flir arterielle Thrombo-
embolie (Myokardinfarkt) oder apoplektischen Insult (z.B. transitorische ischamische Attacke, Schlaganfall) in
Verbindung gebracht. Arterielle thromboembolische Ereignisse kénnen tddlich verlaufen.

Risikofaktoren fiir ATE

Das Risiko fir arterielle thromboembolische Komplikationen oder einen apoplektischen Insult bei Anwende-
rinnen von KHK erhéht sich bei Frauen, die Risikofaktoren aufweisen (siehe Tabelle). Mayra ist kontraindiziert
bei Frauen, die einen schwerwiegenden oder mehrere Risikofaktoren fiir eine ATE haben, die sie einem ho-
hen Risiko fir eine Arterienthrombose aussetzen (siehe Abschnitt 4.3).

Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist es mdglich, dass der Anstieg des Risikos das Risiko der
Summe der einzelnen Faktoren Ubersteigt — in diesem Fall muss ihr Gesamtrisiko betrachtet werden. Bei
Vorliegen eines unginstigen Nutzen/Risiko-Verhaltnis darf ein KHK nicht verschrieben werden (siehe Ab-

schnitt 4.3).
Tabelle: Risikofaktoren fiir ATE
Risikofaktor Anmerkung
Zunehmendes Alter Insbesondere &lter als 35 Jahre
Rauchen Frauen ist anzuraten, nicht zu rauchen, wenn Sie
ein KHK anwenden méchten. Frauen Uber 35 Jah-
ren, die weiterhin rauchen, ist dringend zu empfeh-
len, eine andere Verhitungsmethode anzuwen-
den.
Hypertonie
Adipositas (Body-Mass-Index tber 30 kg/m?2) Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.

Besonders wichtig bei Frauen mit zusatzlichen
Risikofaktoren.
Familidre Vorbelastung (jede arterielle Thromboembolie Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist
bei einem Geschwister oder Elternteil, insbesondere in  die Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu

relativ jungen Jahren, d. h. jinger als 50 Jahre). Uberweisen, bevor eine Entscheidung Uber die
Anwendung eines KHKs getroffen wird.
Migrane Ein Anstieg der Haufigkeit oder des Schweregrads

der Migréane wahrend der Anwendung von KHK
(die einem zerebrovaskuléren Ereignis vorausge-
hen kann) kann ein Grund fir ein sofortiges Abset-

zen sein.
Andere Erkrankungen, die mit unerwiinschten GefaBer- Diabetes mellitus, Hyperhomocysteindmie, Erkran-
eignissen verknlpft sind. kung der Herzklappen und Vorhofflimmern, Dysli-
poproteindmie und systemischer Lupus erythe-
matodes.

Symptome einer ATE

Beim Auftreten von Symptomen ist den Frauen anzuraten, unverziiglich arztliche Hilfe in Anspruch zu

nehmen und das medizinische Fachpersonal dariiber zu informieren, dass sie ein KHK anwenden.

Bei einem apoplektischen Insult kénnen folgende Symptome auftreten:

— plétzliche Taubheitsgefuhl oder Schwache in Gesicht, Arm oder Bein, besonders auf einer Képersei-
te;



— pldtzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstérungen;

— pldtzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

— pldtzliche, schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

Voribergehende Symptome deuten auf eine transitorische ischdmische Attacke (TIA) hin.

Bei einem Myokardinfarkt (MI) kénnen folgende Symptome auftreten:

— Schmerz, Unbehagen, Druck, Schweregefiihl, Enge- oder Véllegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb
des Sternums;

— inden Rucken, Kiefer, Hals, Arm, Magen ausstrahlende Beschwerden;

— Vollegefinhl, Indigestion oder Erstickungsgefuhl;

— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefihl;

— extreme Schwéache, Angst oder Kurzatmigkeit;

— schnelle oder unregelmaBige Herzschlage.

Arztliche Untersuchung/Beratung

Vor der Einleitung oder Wiederaufnahme der Behandlung mit Mayra Filmtabletten muss eine vollstédndige

Anamnese (inklusive Familienanamnese) erhoben und eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Der

Blutdruck sollte gemessen und eine kérperliche Untersuchung durchgefiihrt werden, die sich an den Gegen-

anzeigen (siehe Abschnitt 4.3) und Warnhinweisen (siehe Abschnitt 4.4) orientiert. Es ist wichtig, die Frau auf

die Informationen zu vendsen und arteriellen Thrombosen hinzuweisen, einschlieBlich des Risikos von Mayra

Filmtabletten im Vergleich zu anderen KHK, die Symptome einer VTE und ATE, die bekannten Risikofakto-

ren und darauf, was im Falle einer vermuteten Thrombose zu tun ist.

Die Anwenderin ist zudem anzuweisen, die Packungsbeilage sorgféltig zu lesen und die darin gegebenen

Ratschlage zu befolgen. Die Haufigkeit und Art der Untersuchungen sollte den gangigen Untersuchungsleitli-

nien entsprechen und individuell auf die Frau abgestimmt werden.

Die grindliche und vollstdndige medizinische Untersuchung sollte wahrend der Anwendung von kombinier-

ten oralen Kontrazeptiva regelmafig wiederholt werden.

RegelméBige klinische Kontrollen sind vor allem deshalb wichtig, weil Gegenanzeigen (z.B. transitorische

ischamische Attacken) oder Risikofaktoren (z.B. vendse oder arterielle Thrombosen in der Familienanamne-

se) unter Umstanden wahrend der Einnahme von Mayra zum ersten Mal auftreten kénnten.

Die Anwenderinnen sind darUber aufzukldren, dass hormonale Kontrazeptiva nicht vor HIV Infektionen

(AIDS) und anderen sexuell Ubertragbaren Krankheiten schitzen.

Tumorerkrankungen

Mamma

Eine Metaanalyse von 54 epidemiologischen Studien hat ein leicht erh6htes Brustkrebs-Risiko (RR = 1,24)

fir Frauen ergeben, die aktuell kombinierte orale Kontrazeptiva anwenden. Dieses erhéhte Risiko geht inner-

halb von 10 Jahren nach Absetzen der kombinierten oralen Kontrazeptiva allméhlich wieder auf das alters-

entsprechende Grundrisiko zurick. Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auftritt, ist die Anzahl

zusétzlicher Brustkrebserkrankungen bei Anwenderinnen von kombinierten oralen Kontrazeptiva oder sol-

chen, die friher kombinierte orale Kontrazeptiva eingenommen haben, gering im Vergleich zum Gesamtrisi-

ko, an Brustkrebs zu erkranken.

Zervix

In einigen epidemiologischen Untersuchungen wurde bei Langzeitanwendung von KOK (> 5 Jahre) (ber ein

erhdhtes Risiko fir das Auftreten eines Zervixkarzinoms berichtet. Kontrovers diskutiert wird nach wie vor in

welchem Ausmal dieses Ergebnis durch das Sexualverhalten und andere Faktoren, wie eine Infektion mit

dem humanen Papillomavirus (HPV), beeinflusst wird.

Leber

In seltenen Féllen wurde Uber benigne Lebertumoren und noch seltener Gber maligne Lebertumoren bei

KOK-Anwenderinnen berichtet. In Einzelféllen fihrten diese Tumoren zu lebensbedrohlichen intraabdominel-

len Blutungen. Differentialdiagnostisch sollte an einen Lebertumor gedacht werden, wenn bei Frauen unter

KOK-Anwendung starke Oberbauchschmerzen, eine LebervergréBerung oder Zeichen einer intraabdominel-

len Blutung auftreten.

Sonstige Erkrankungen

Frauen mit einer Hypertriglyzeriddmie oder einer diesbezlglich positiven Familienanamnese kdnnen unter

der Einnahme eines KOK ein erhdhtes Risiko flr das Auftreten einer Pankreatitis haben.

Obwohl bei vielen Frauen, die ein KOK verwenden, von einem geringfligigen Blutdruckanstieg berichtet wur-

de, ist ein klinisch relevanter Blutdruckanstieg selten. Entwickelt sich aber unter der Anwendung von KOK

eine andauernde Klinisch signifikante Hypertonie, sollen diese vorsichtshalber abgesetzt und die Hypertonie

behandelt werden. Gegebenenfalls kann die neuerliche Einnahme des KOK erwogen werden, sobald sich die

Blutdruckwerte unter der antihypertensiven Therapie normalisiert haben. Wenn unter der Anwendung eines

KOK bei bereits bestehender Hypertonie anhaltend erhdhte Blutdruckwerte oder ein signifikanter Blutdruck-

anstieg nicht adaquat auf eine antihypertensive Therapie ansprechen, muss das KOK abgesetzt werden.

Uber ein Auftreten bzw. eine Verschlechterung folgender Erkrankungen wurde sowohl in der Schwanger-



schaft als auch unter KOK-Anwendung berichtet, wobei ein Zusammenhang mit der KOK-Anwendung nicht

eindeutig nachgewiesen werden konnte: cholestasebedingter Ikterus und/oder Pruritus; Gallensteine;

Porphyrie; systemischer Lupus erythematodes; hdmolytisch-urdmisches Syndrom; Sydenham-Chorea; Her-

pes gestationis; Otosklerose-bedingter Horverlust.

Bei Frauen mit hereditdrem Angioddem kénnen exogene Estrogene Symptome eines Angio6dems hervorru-

fen oder verschlechtern.

Akute oder chronische Leberfunktionsstérungen kénnen eine Unterbrechung der Einnahme des KOK erfor-

derlich machen, bis die Parameter fir die Leberfunktion wieder im Normbereich liegen. Ein Wiederauftreten

eines in einer vorangegangenen Schwangerschaft oder wéahrend einer friheren Anwendung von steroidalen

Sexualhormonen aufgetretenen cholestatischen Ikterus und/oder eines Cholestase-bedingten Pruritus macht

das Absetzen des KOK erforderlich.

Obwohl KOK einen Einfluss auf die periphere Insulinresistenz und Glukosetoleranz haben kénnen, liegen

keine Hinweise fir eine Notwendigkeit zur Anderung des Therapieplanes bei Diabetikerinnen vor, welche

niedrig dosierte KOK (<0,05 mg Ethinylestradiol) anwenden. Dennoch sollen Diabetikerinnen, insbesondere
in der ersten Zeit der KOK-Anwendung, sorgféaltig Uberwacht werden.

Unter KOK-Anwendung wurde Uber eine Verschlechterung endogener Depressionen, Epilepsie, Morbus

Crohn und Colitis ulcerosa berichtet.

Chloasma kann gelegentlich auftreten, insbesondere bei Frauen mit Chloasma gravidarum in der Anamnese.

Frauen mit einer Veranlagung fir Chloasma sollten wahrend der KOK-Einnahme Sonnenlicht oder ultraviolet-

te Bestrahlung meiden.

UnregelméBige Blutungen

Durchbruch- oder Schmierblutungen wurden bei Anwenderinnen von kombinierten oralen Kontrazeptiva beo-

bachtet, insbesondere in den ersten Monaten der Einnahme. Eine Beurteilung dieser Zwischenblutungen ist

deshalb erst nach einer Einnahmedauer von ungeféhr drei Monaten sinnvoll.

Die Art und Dosis des Gestagens kann hierfiir von Bedeutung sein. Bei anhaltenden BlutungsunregelméBig-

keiten oder erneutem Auftreten nach zuvor regelmaBigen Zyklen, sollten nichthormonale Ursachen in Be-

tracht gezogen und, wie bei jeder ungewdhnlichen vaginalen Blutung, geeignete diagnostische MaBnahmen
ergriffen werden zum Ausschluss einer malignen Erkrankung und einer Schwangerschaft. Wenn beides aus-
geschlossen wurde, kann Mayra weiter eingenommen oder zu einem anderen hormonalen Kontrazeptivum
gewechselt werden. Zwischenblutungen kénnen Hinweise auf eine reduzierte kontrazeptive Wirksamkeit sein

(siehe Abschnitte 4.2 und 4.5).

Bei einigen Anwenderinnen kann die Entzugsblutung wéhrend der Einnahmepause ausbleiben. Wenn Mayra

vor der ersten ausbleibenden Entzugsblutung nicht gemafn den Anweisungen im Abschnitt 4.2 eingenommen

wurde oder die Entzugsblutung in zwei aufeinander folgenden Zyklen ausbleibt, muss vor der weiteren An-
wendung eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

Nach dem Absetzen von hormonalen Kontrazeptiva kann es langere Zeit dauern, bis wieder ein normaler

Zyklus ablauft.

Verminderte Wirksamkeit

Die kontrazeptive Wirksamkeit von Mayra kann beeintrachtigt sein,

— wenn Tabletten vergessen werden (siehe Abschnitt 4.2),

— bei Erbrechen oder Durchfall (siehe Abschnitt 4.2),

— wenn gleichzeitig bestimmte andere Arzneimittel eingenommen werden (siehe Abschnitt 4.5).

Wenn kombinierte orale Kontrazeptiva und Johanniskraut gleichzeitig eingenommen werden, wird eine zu-

sétzliche nichthormonale Verhitungsmethode empfohlen (siehe Abschnitt 4.5).

Dieses Arzneimittel enthélt 57,17 mg Lactose-Monohydrat. Patientinnen mit der seltenen hereditédren Galac-

tose-Intoleranz, Galactosémie, Lapp-Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses

Arzneimittel nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wechselwirkungen von Ethinylestradiol und Dienogest, den Wirkstoffen von Mayra, mit anderen Arzneimit-

teln kénnen die Serumkonzentrationen der beiden Sexualsteroide erhéhen oder erniedrigen.

Erniedrigte Serumkonzentrationen von Ethinylestradiol/ Dienogest kénnen zu vermehrten Durchbruchblutun-

gen und Zyklusstérungen fihren und die kontrazeptive Wirksamkeit von Mayra herabsetzen; erhéhte Ethinyl-

estradiol-/Dienogestspiegel im Serum kdnnen zu vermehrtem Auftreten und verstarkter Auspragung von Ne-
benwirkungen fihren.

Folgende Wirkstoffe kénnen die Serumkonzentration der in Mayra enthaltenen Sexualsteroide ernied-

rigen

— alle Mittel, die die gastrointestinale Motilitét erhdhen, z.B. Metoclopramid,

— Wirkstoffe, die mikrosomale Enzyme in der Leber induzieren, wie z.B. Rifampicin, Rifabutin, Barbiturate,
Antiepileptika (wie Barbexaclon, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Phenytoin, Primidon, Topiramat und Fel-
bamat), Griseofulvin, Modafinil, Johanniskraut (Hypericum perforatum). Es wurde berichtet, dass sowohl
HIV Protease Inhibitoren (z.B. Ritonavir) und Nicht-Nukleoside Reverse Transkriptase Inhibitoren (z.B.
Nevirapin, Efavirenz) als auch Kombinationen von Beiden, mdglicherweise den hepatischen Metabolis-
mus beeinflussen.



— bestimmte Antibiotika (z.B. Ampicillin, Tetracyclin) , mdglicherweise Uber eine Herabsetzung der ente-
rohepatischen Zirkulation von Estrogenen.

Bei gleichzeitiger Therapie mit diesen Wirkstoffen und der Einnahme von Mayra soll wahrend der Behand-

lung und die ersten 7 Tage danach zuséatzlich eine nichthormonale Kontrazeptionsmethode angewendet

werden.

Fir Wirkstoffe, die Uber eine Induktion hepatisch-mikrosomaler Enzyme die Serumkonzentration der Sexuals-

teroide erniedrigen, ist wahrend er Begleitbehandlung und 28 Tagen nach deren Absetzen eine nichthormo-

nale Verhiitungsmethode zusatzlich anzuwenden.

Wenn die gleichzeitige Einnahme von Arzneimitteln mit diesen Wirkstoffen tber die letzte Tablette in der Blis-

terpackung hinausgeht, soll nach der letzten Tablette der angefangenen Blisterpackung ohne die Ubliche

Einnahmepause sofort mit der neuen Blisterpackung begonnen werden.

Ist eine Langzeittherapie mit diesen Wirkstoffen erforderlich, sollte vorzugsweise ganz auf nichthormonale

Verhitungsmethoden zurtickgegriffen werden.

Einfluss von Mayra auf andere Arzneimittel

Orale Verhatungsmittel wie Mayra kénnen den Stoffwechsel bestimmter anderer Wirkstoffe beeinflussen.

Dementsprechend kénnen Plasma- und Gewebskonzentrationen entweder ansteigen (z.B. Cyclosporin) oder

abnehmen (z.B. Lamotrigin).

In-vitro-Studien ergaben, dass Dienogest in relevanten Konzentrationen Cytochrom-P-450-Enzyme nicht

hemmt, so dass von dieser Seite keine Arzneimittelwechselwirkungen zu erwarten sind.

Die Fachinformationen der jeweils verordneten Arzneimittel sollten auf mégliche Wechselwirkungen mit May-

ra hin Gberprift werden.

Der Bedarf an Insulin oder oralen Antidiabetika kann infolge einer Beeinflussung der Glukosetoleranz veran-

dert sein.

Wechselwirkungen mit Laboruntersuchungen

Unter Anwendung von kombinierten oralen Kontrazeptiva kénnen die Ergebnisse bestimmter Labortests

verandert werden, einschlieBlich derer zur Bestimmung der Leber-, Nebennierenrinden-, Nieren- und Schild-

drisenfunktion, der Plasmaspiegel von Tragerproteinen (z.B. sexualhormonbindendes Globulin [SHBG],

Lipoproteine), Parameter des Kohlenhydratstoffwechsels, der Gerinnung und der Fibrinolyse. Art und Aus-

maf sind zum Teil abhangig von der Dosis der angewendeten Hormone.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Mayra darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Vor Beginn der Anwendung des Arzneimittels ist eine Schwangerschaft auszuschlieBen. Tritt unter der An-

wendung eine Schwangerschaft ein, ist das Arzneimittel sofort abzusetzen.

In umfangreichen epidemiologischen Untersuchungen fand sich weder ein erhdhtes Risiko fur Missbildungen

bei Kindern, deren Mtter vor der Schwangerschaft ein KOK eingenommen hatten noch eine teratogene Wir-

kung bei versehentlicher Einnahme eines KOK in der Friihschwangerschaft. Solche Studien wurden mit May-

ra nicht durchgefihrt.

Tierstudien zeigten unerwlinschte Wirkungen wéahrend der Tréchtigkeit und Laktation (siehe Abschnitt 5.3).

Aufgrund dieser Versuchsergebnisse bei Tieren kdnnen unerwiinschte Wirkungen, welche auf die hormonel-

len Effekte der Wirkstoffe zurickzufiihren sind, nicht ausgeschlossen werden. Allgemeine Erfahrungen mit

KOK wahrend der Schwangerschaft ergaben jedoch keine Hinweise auf unerwinschte Wirkungen beim Men-

schen.

Stillzeit

Mayra sollte nicht in der Stillzeit angewendet werden.

Die Laktation kann durch ein KOK beeinflusst werden, da dieses zu einer Reduktion der Milchmenge und

einer verdnderten Zusammensetzung der Muttermilch fihren kann. Geringe Mengen der kontrazeptiven Ste-

roide und/oder ihrer Metaboliten kénnen unter KOK-Anwendung in die Muttermilch Gbergehen und Auswir-

kungen auf das Kind haben.

Daher sollte die Anwendung eines KOK im Allgemeinen nicht vor dem vollstidndigen Abstillen empfohlen

werden.

Das erhéhte VTE-Risiko in der Zeit nach der Geburt sollte vor der erneuten Anwendung nach einer Anwen-

dungspause bedacht werden (siehe Abschnitte 4.2 und 4.4).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen durchgefihrt.

4.8 Nebenwirkungen

In der nachfolgenden Tabelle werden den unerwiinschten Wirkungen Haufigkeiten zugeordnet. Diese basie-
ren auf den Haufigkeiten von Nebenwirkungen, die in klinischen Studien (3.590 einbezogene Frauen) mit
Ethinylestradiol/Dienogest berichtet wurden.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)



Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)
Die folgenden unerwinschten Wirkungen sind wahrend der Anwendung von Ethinylestradiol/Dienogest in

klinischen Studien berichtet worden:
Systemorganklas-
sen
Haufig
Infektionen und para-
sitédre Erkrankungen

Gutartige, bésartige
und unspezifische
Neubildungen (ein-
schl. Zysten und
Polypen)
Erkrankungen des
Blutes und des
Lymphsystems
Endokrine
Erkrankungen
Erkrankungen des
Immunsystems
Stoffwechsel- und
Erndhrungsstérungen
Psychiatrische
Erkrankungen

Erkrankungen des
Nervensystems

Kopfschmer-
zen

Augenerkrankungen

Erkrankungen des
Ohrs und des
Labyrinths
Herzerkrankungen

GefaBerkrankungen

Nebenwirkungshéufigkeit

Gelegentlich
Vaginitis/Vulvo-
vaginitis,
vaginale Candidiasis
oder vulvovaginale
Pilzinfektionen

erhdhter Appetit

depressive
Verstimmung

Schwindel, Migrane,
Benommenbheit,
Nervositat

HypertonielT,
Hypotonie

Selten Nicht bekannt
Salpingo-Oophoritis,
Harnwegsinfektionen,
Zystitis, Endometritis,
Mastitis, Zervizitis, Pilzin-
fektionen, Candidiasis,
Lippenherpes, Influenza,
Bronchitis, Sinusitis,
Infektionen der oberen
Atemwege, virale Infekti-
onen

Uterines Leiomyom,
Brustlipom

Anédmie

Virilismus
allergische Reaktionen
Anorexie

Depression, mentale
Stoérungen, Schlaflosig-  derungen, ver-
keit, Schlafstérungen, minderte Libido,
Aggression, Gleichglltig- erhdhte Libido
keit

Ischamischer Schlagan-
fall, zerebrovaskulare
Stérungen, Dystonie
Trockenes Auge,
Augenirritationen, Oscil-
lopsie, Verschlechterung
des Sehféhigkeit Kon-
junktivitis

Pl6tzlicher Horsturz,
Tinnitus, Vertigo, Ver-
schlechterung der Horfa-
higkeit

Kardiovaskulére
Stérungen, Tachykardiel
Thrombophlebitis,
Thrombose/Lungenem-
bolie, diastolische Hyper-
tonie, orthostatische Dys-
regulation, Hitzewallun-
gen, Venenvarikose,
Venenbeschwerden,
Venenschmerzen, Hama-
tome, vendse Thrombo-

Stimmungsveran-

Kontaktlinsenun-
vertraglichkeit



Erkrankungen der
Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Erkrankungen der
Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und

Knochenerkrankun-

gen

Erkrankungen der Brustschmer-
Geschlechtsorgane  zen5

und der Brustdriise

Allgemeine Erkran-
kungen und Be-
schwerden am Verab-
reichungsort

Untersuchungen
Kongenitale, familiare

und genetische Er-
krankungen

Abdominalschmer-
zen2, Ubelkeit,
Erbrechen, Diarrhoe
Akne, Alopezie,
Ausschlag3, Pruritus4

Irregulare Abbruch-
blutung®, Zwischen-
blutungen?, Brustver-
gréBerungs, Brust-
6dem, Dysmenorrhoe,
vaginaler Ausfluss,
Ovarialzysten, Be-
ckenschmerzen, Ver-
anderungen der vagi-
nalen Sekretion
Mudigkeit9, Schwache

Gewichtsanderun-
gen1 0

einschlieBlich Erhéhung der Herzfrequenz
2 einschlieBlich Schmerzen im oben und unten Abdomen, abdominale Beschwerden, Blahungen

3 einschlieBlich makulares Exanthem

4 einschlieBlich generalisierter Pruritus

5 einschlieBlich Brustbeschwerden und Brustspannen
6 einschlieBlich Menorrhagie, Hypomenorrhoe, Oligomenorrhoe und Amenorrhoe
7 bestehend aus vaginaler Himorrhagie und Metrorrhagie
8 einschlieBlich Brustanschwellung/Schwellung

9 einschlieBlich Asthenie und Unwohlsein

10 einschlieBlich Gewichtszunahme, -abnahme und -schwankungen

11 siehe Abschnitt 4.4

embolie (VTE) oder arte-
rielle Thromboembolie
(ATE)

Asthma Hyperventilation

Gastritis,

Enteritis,

Dyspepsie

Allergische Dermatitis,
atropische Dermatitis,
Neurodermatitis, Ekzem,
Psoriasis, Hyperhidrose,
Chloasmall, Pigment-
stérungen/Hyperpigmen-
tation, Seborrhoe, Kopf-
schuppen, Hirutismus,
Hautveranderungen,
Hautreaktionen, Oran-
genhaut, Spidernévus,
Hypertrichose
Rickenschmerzen,
muskuloskeletale Be-
schwerden, Myalgie,
Schmerzenin den
Extremitaten

Zervikale Dysplasie,
Zysten der Adnexa uteri,
Schmerzen der Adnexa
uteri, Brustzyste, fibro-
zystische Mastopathie,
Dyspareunie, Galaktor-
rhoe, Menstruationssto-
rungen

Urtikaria, Erythe-
ma nodosum,
Erythema multi-
forme

Brustsekretion

Influenzaéhnliche Symp-
tome, Brustkorbschmer-
zen, periphere Odeme,
Entziindung,

Pyrexie, Reizbarkeit
Erhéhung der Bluttrigly-
zeride,
Hypercholesterolamie1
Manifestation einer
asymptomatischen
akzessorischen Brust

Flussigkeitsre-
tention

Um eine bestimmte Nebenwirkung zu beschreiben, sind jeweils die am besten zutreffenden MedDRA Aus-
driicke (Version 12.0) aufgelistet worden. Synonyme oder verwandte Erkrankungen sind nicht aufgefiihrt,
sollten aber dennoch in Betracht gezogen werden.



Beschreibung ausgewéhlter Nebenwirkungen unter Anwendung kombinierter oraler Kontrazeptiva

Bei Anwenderinnen von KHK wurde ein erhéhtes Risiko fir arterielle und venése thrombotische und throm-

boembolische Ereignisse einschlieBlich Myokardinfarkt, Schlaganfall, transitorische ischdmische Attacken,

Venenthrombose und Lungenembolie beobachtet, die in Abschnitt 4.4 eingehender behandelt werden.

Weiterhin wurden unter Anwendung kombinierter oraler Kontrazeptiva folgende Nebenwirkungen berich-

tet (siehe Abschnitt 4.4):

— Anderung der Glukosetoleranz oder Beeinflussung der peripheren Insulinresistenz

— Lebertumore (gutartig und bdsartig)

— Leberfunktionsstérungen

— Auftreten oder Verschlechterung von Erkrankungen, fir die ein Zusammenhang mit der KOK- Einnahme
nicht eindeutig ist: Ikterus und/oder Pruritus im Zusammenhang mit Cholestase; Gallensteinbildung; Mor-
bus Crohn, Colitis ulcerosa, Porphyrie, systemischer Lupus erythematodes, Herpes gestationis, Syden-
ham-Chorea, hamolytisch-uramisches Syndrom, cholestatischer Ikterus; otosklerosebedingter Horverlust,
Zervixkarzinom.

— Bei Frauen mit hereditarem Angioédem kdnnen exogen zugefiihrte Estrogene Symptome eines Angio-
6dems ausldsen oder verschlimmern.

Die Haufigkeit der Diagnose von Brustkrebs ist bei Anwenderinnen oraler Kontrazeptiva geringfligig erhéht.

Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auftritt, ist die Zahl der zusatzlichen Erkrankungen im Ver-

gleich zum Gesamtrisiko klein. Ein kausaler Zusammenhang mit der Anwendung von KOK ist nicht bekannt.

Flr weitere Informationen siehe Abschnitte 4.3. und 4.4.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermég-

licht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Gber das

nationale Meldesystem anzuzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung )

Die akute orale Toxizitdt von Ethinylestradiol und Dienogest ist gering. Symptome einer Uberdosierung mit

kombinierten oralen Kontrazeptiva bei Erwachsenen und Kindern kénnen umfassen: Ubelkeit, Erbrechen,

Brustspannen, Benommenheit, Bauchschmerzen, Schlafrigkeit/Midigkeit; bei Frauen und Madchen kénnen

vaginale Blutungen auftreten. Es gibt kein spezifisches Gegenmittel. Die Behandlung erfolgt symptomatisch.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gestagene und Estrogene, fixe Kombination,

ATC-Code: GO3AA

Mayra ist ein Kombinationspréparat zur oralen Kontrazeption, bestehend aus dem Estrogen Ethinylestradiol
und dem Gestagen Dienogest.

Die kontrazeptive Wirkung von Mayra beruht auf dem Zusammenwirken verschiedener Faktoren, wobei die
Ovulationshemmung und Veranderung der vaginalen Sekretion als die wichtigsten anzusehen sind.
Dienogest ist ein 19-Nortestosteronderivat mit einer im Vergleich zu anderen synthetischen Gestagenen 10-
bis 30-mal geringeren in-vitro-Affinitdt zum Progesteronrezeptor. In-vivo-Daten bei Tieren zeigten eine starke
gestagene Wirkung und eine antiandrogene Wirkung. Dienogest hat in vivo keine signifikante androgene,
mineralokortikoide oder glukokortikoide Wirkung.

Die Ovulationshemmdosis von Dienogest allein wurde mit 1 mg/d bestimmt.

Die antiandrogene Wirkung der Kombination von Ethinylestradiol und Dienogest beruht unter anderem auf
der Senkung der Androgenkonzentration im Serum. In einer multizentrischen Studie konnte bei Anwendung
von 0,03 mg Ethinylestradiol und 2 mg Dienogest eine wesentliche Besserung bei Symptomen von leichter
bis mittelschwerer Akne sowie eine ginstige Beeinflussung der Seborrhoe nachgewiesen werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Ethinylestradiol

Resorption

Ethinylestradiol wird nach der Einnahme rasch und vollstédndig resorbiert. Maximale Serumkonzentrationen
von etwa 67 pg/ml werden ca. 1,5 bis 4 Stunden erreicht. Wahrend der Resorption und des First-pass-
Effektes in der Leber wird Ethinylestradiol umfassend metabolisiert, was zu einer mittleren oralen Bioverflg-
barkeit von ca. 44% fihrt.

Verteilung



Ethinylestradiol wird ausgepragt (etwa 98%), aber nicht-spezifisch an Serumalbumin gebunden und induziert
einen Anstieg der Serumkonzentrationen von sexualhormonbindendem Globulin (SHBG). Das absolute Ver-
teilungsvolumen von Ethinylestradiol betrégt 2,8 — 8,6 I/kg.

Biotransformation

Ethinylestradiol wird durch prasystemische Konjugation in der Schleimhaut des Diinndarms und in der Leber
abgebaut. Ethinylestradiol wird primar durch aromatische Hydroxylierung metabolisiert; dabei werden ver-
schiedene hydroxylierte und methylierte Metabolite gebildet, die als freie Metaboliten oder als Glucuronid-
oder Sulfat-Konjugate im Serum nachweisbar sind. Ethinylestradiol unterliegt einem enterohepatischen
Kreislauf.

Elimination

Die Serumspiegel von Ethinylestradiol sinken in zwei Phasen, die durch Halbwertszeiten von etwa 1 Stunde
bzw. 10 bis 20 Stunden gekennzeichnet sind.

Ethinylestradiol wird nicht in unveranderter Form ausgeschieden. Die Metaboliten werden Uber den Urin und
die Galle in einem Verhéltnis von 4:6 ausgeschieden.

Die Eliminationshalbwertzeit der Metaboliten betragt ungeféhr 1 Tag.

Steady-state-Bedingungen

Steady-state-Bedingungen werden in der 2. Hélfte des Behandlungszyklus erreicht, wenn die Serumspiegel
von Ethinylestradiol etwa 2-mal héher im Vergleich zur Einzeldosis sind.

Dienogest

Resorption

Dienogest wird nach oraler Gabe rasch und nahezu vollstandig resorbiert. Maximale Serumkonzentrationen
von 51 ng/ ml werden nach ca. 2,5 Stunden nach einmaliger Einnahme erreicht. Eine absolute Bioverfligbar-
keit von ca. 96% wurde in Kombination mit Ethinylestradiol nachgewiesen.

Verteilung

Dienogest wird an das Serumalbumin gebunden und bindet nicht an SHBG oder cortikosteroidbindendes
Globulin (CBG). Ungefahr 10% der Gesamtserumwirkstoffkonzentrationen liegen als freies Steroid vor. 90%
sind unspezifisch an Albumin gebunden. Das scheinbare Verteilungsvolumen von Dienogest liegt im Bereich
von 37 bis 45 1.

Biotransformation

Dienogest wird vorwiegend durch Hydroxylierung und durch Konjugation zu endokrinologisch weitgehend
inaktiven Metaboliten abgebaut. Diese Metaboliten werden sehr schnell aus dem Plasma eliminiert, sodass
neben dem unverénderten Dienogest im menschlichen Plasma kein wesentlicher Metabolit gefunden wurde.
Die totale Clearance (CI/F) nach einmaliger Gabe liegt bei 3,6 I/h.

Elimination

Die Dienogestserumspiegel sinken mit einer Halbwertzeit von ca. 9 Stunden ab. Nur vernachlassigbare Men-
gen Dienogest werden renal in unveranderter Form ausgeschieden. Nach oraler Gabe von 0,1 mg Dienogest
pro kg Kérpergewicht betragt das Verhéltnis von renaler zu fékaler Exkretion 3,2. Innerhalb von 6 Tagen
werden ca. 86% der applizierten Dosis eliminiert, wobei der Hauptteil, d.h. 42% in den ersten 24 Stunden
hauptsachlich Gber den Urin ausgeschieden wird.

Steady-state-Bedingungen

Die Pharmakokinetik von Dienogest wird nicht durch den SHBG-Spiegel beeinflusst. Bei taglicher Einnahme
steigen die Serum-Wirkstoffspiegel ungefahr um das 1,5-fache und erreichen nach 4-tagiger Verabreichung
den steady state.

5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Studien mit Ethinylestradiol und Dienogest ergaben die erwarteten estrogenen und gestagenen
Effekte.

Préklinische Daten basierend auf Ublichen Studien zur Toxizitat bei wiederholter Gabe, Genotoxizitat, karzi-
nogenem Potential und Reproduktionstoxizitat ergaben keine Hinweise auf besondere Risiken fiir die An-
wendung beim Menschen. Es ist jedoch zu bedenken, dass Sexualsteroide das Wachstum bestimmter hor-
monabhangiger Gewebe und Tumoren férdern kdnnen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat,

Maisstarke, Povidon (30 LP),
Carboxymethylstarke-Natrium,
Magnesiumstearat.
Filmiiberzug

AquaPolish white bestehend aus:
Hypromellose,
Hydroxypropylcellulose,

Talkum,



gehértetes Baumwolldl,

Titandioxid (E 171).

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 30 C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Blisterpackung (PVC/PVDC Aluminium) mit 21 Filmtabletten, 3 x 21 Filmtabletten oder 6 x 21 Filmtabletten
in einer Faltschachtel.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Madaus GmbH

Colonia-Allee 15

D-51067 Koéln

8. Zulassungsnummer

1-30588

9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verldngerung der Zulassung
3. August 2011.

10. Stand der Information

September 2015

Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht:

Rezept- und apothekenpflichtig.



A19: Rote-Hand-Brief: Kombinierte hormonale Kontrazeptiva

30. Januar 2014
Wichtige Informationen

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva: Unterschiede hinsichtlich des
Thromboembolie-Risikos unterschiedlicher Praparate; Bedeutung von
individuellen Risikofaktoren und Beachtung von Anzeichen und Symptomen

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben mdochten wir Sie Uber die Ergebnisse einer europaweiten
Bewertung und Uber die jungsten Erkenntnisse zur Evidenz des Thromboembolie-
Risikos in Verbindung mit bestimmten kombinierten hormonalen Kontrazeptiva (KHK)
informieren.’

Das Schreiben richtet sich an Arzte, die Kontrazeptiva verordnen, sowie an alle
Angehdrige der Gesundheitsberufe, die gegebenenfalls mit moglichen KHK-
bedingten Thromboembolien konfrontiert werden. Das Schreiben wurde mit der
Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA), den Inhabern der Zulassung und dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt.

Zusammenfassung

* Die Bewertung bestatigt die bisherige Einschatzung, dass das Risiko fur
das Auftreten venoser Thromboembolien (VTE) unter allen niedrig
dosierten KHK (Ethinylestradiol-Gehalt < 50 pug) gering ist.

* Es gibt Belege dafiir, dass, in Abhangigkeit vom enthaltenen Gestagen,
Unterschiede hinsichtlich des VTE-Risikos zwischen KHK bestehen.
Aktuell verfiigbare Daten deuten darauf hin, dass KHK, die die
Gestagene Levonorgestrel, Norethisteron oder Norgestimat enthalten,
das niedrigste VTE-Risiko unter den kombinierten hormonalen
Kontrazeptiva aufweisen (siehe Tabelle 1 unten).

'KHK, die Ethinylestradiol oder Estradiol plus Chlormadinon, Desogestrel, Dienogest, Drospirenon, Etonogestrel, Gestoden,
Nomegestrol, Norelgestromin oder Norgestimat enthalten.



* Bei der Verordnung von KHK sind die Risikofaktoren jeder einzelnen
Frau/ Anwenderin - insbesondere jene fur VTE - sowie die
Unterschiede, die zwischen den einzelnen Praparaten hinsichtlich des
VTE-Risikos bestehen, zu beriicksichtigen.

* Es besteht keine Notwendigkeit, das Praparat abzusetzen, wenn bisher
keine Probleme bei der Anwendung des kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums aufgetreten sind.

* Es gibt keine Belege dafir, dass bei niedrig dosierten KHK
(Ethinylestradiol-Gehalt < 50 ug) Unterschiede hinsichtlich des Risikos
fur eine arterielle Thromboembolie (ATE) bestehen.

* Bei den meisten Frauen uberwiegt der mit der Anwendung von KHK
verbundene Nutzen das Risiko fiir das Auftreten schwerwiegender
Nebenwirkungen bei weitem. Der Fokus liegt nun auf der Bedeutung der
individuellen Risikofaktoren der einzelnen Frau/ Anwenderin sowie der
Notwendigkeit, Risikofaktoren regelmaRig neu zu beurteilen. Zudem soll
das Bewusstsein fur die Anzeichen und Symptome einer VTE bzw. ATE
gescharft werden. Diese Anzeichen und Symptome sind den
Anwenderinnen, denen KHK verordnet werden, zu beschreiben.

* Die Moglichkeit einer KHK-bedingten Thromboembolie ist stets in
Erwagung zu ziehen, wenn sich eine Anwenderin mit entsprechenden
Symptomen vorstellt.

* Es wurden zusatzliche Vorlagen erstellt (siehe Anlagen), die die
Beratung unterstitzen sollen, u. a. eine Checkliste, die der verordnende
Arzt mit der Frau/ Anwenderin durchgehen sollte, um sicherzustellen,
dass KHK fiir die Frau geeignet sind. AuBerdem steht eine
Anwenderinnenkarte/ Patientinnenkarte zur Verfiigung, auf der die
wichtigsten Anzeichen und Symptome einer VTE bzw. ATE aufgefiihrt
sind, auf die die Frauen achten sollten. Diese Karte sollte jeder
Anwenderin von KHK ausgehandigt werden.

Weiterfiihrende Informationen zu den Sicherheitsbedenken und den
Empfehlungen

Das Risiko fur das Auftreten einer VTE (tiefe Venenthrombose, Lungenembolie) bei
Anwenderinnen verschiedener KHK wurde in zahlreichen Studien untersucht.
Anhand der Gesamtheit der Daten wurde gefolgert, dass sich einzelne KHK
hinsichtlich des VTE-Risikos voneinander unterscheiden — wobei Praparate mit
einem niedrigeren Risiko diejenigen sind, die die Gestagene Levonorgestrel,
Norethisteron oder Norgestimat enthalten. Zu einigen Praparaten liegen bislang nur
unzureichende Daten vor, um ihr VTE-Risiko im Vergleich zu den Praparaten mit
niedrigem Risiko beurteilen zu kdnnen.

Schatzungen zum  VTE-Risiko bei  einigen  Ethinylestradiol-Gestagen-
Kombinationspraparaten im Vergleich zu dem Risiko bei Levonorgestrel-haltigen
oralen Kontrazeptiva sind in Tabelle 1 aufgelistet.

Verglichen mit einer Schwangerschaft und der Postpartalphase ist das VTE-Risiko
bei Anwendung von KHK niedriger.



Tabelle 1: VTE-Risiko kombinierter hormonaler Kontrazeptiva

Gestagen, welches im KHK enthalten ist Relatives Risiko im . .
D . . . . . Geschitzte Inzidenz (pro
(kombiniert mit Ethinylestradiol, sofern nicht Vergleich zu .
10 000 Frauen und Anwendungsjahr)
anders angegeben) Levonorgestrel
Nichtschwangere Nichtanwenderinnen - 2
Levonorgestrel Referenz 5-7
Norgestimat/Norethisteron 1,0 5-7
Gestoden/Desogestrel/Drospirenon 1,5-2,0 9-12
Etonogestrel/Norelgestromin 1,0-2,0 6-12
Chlormadinonacetat/Dienogest /Nomegestrol- R e
Noch zu bestatigen Noch zu bestatigen
acetat (E2)

E2: Estradiol

'Um aussagekréaftige Daten fiir das Risiko dieser Praparate erheben zu kénnen, werden weitere Studien
durchgefiihrt oder sind geplant.

Verordnende Arzte sollten anhand der aktuellen Produktinformation und anhand
aktueller Behandlungsleitlinien das flir jede Frau am besten geeignete
Kontrazeptivum auswahlen. Das VTE-Risiko ist im ersten Jahr der Anwendung eines
KHK bzw. nach einem erneuten Beginn der Anwendung (nach einer
Anwendungspause von mindestens 4 Wochen) am hochsten. Ebenfalls erhoht ist
das VTE-Risiko bei Vorliegen intrinsischer Risikofaktoren.

Die VTE-Risikofaktoren, die bei einer Frau vorliegen, andern sich im Laufe der Zeit.
Daher ist es notwendig, das individuelle Risiko einer Frau in regelmafigen
Abstanden erneut zu beurteilen. Um eine frihzeitigere Diagnose zu ermoglichen,
sind samtliche Frauen, die mit den entsprechenden Anzeichen und Symptomen
vorstellig werden, zu fragen, ob sie irgendwelche Arzneimittel einnehmen ,oder ein
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden®. Es qilt zu beachten, dass
einem betrachtlichen Teil aller Thromboembolien keinerlei offensichtliche Anzeichen
oder Symptome vorausgehen.

Es ist bekannt, dass das Risiko fur das Auftreten einer ATE (Myokardinfarkt,
Schlaganfall) unter der Anwendung von KHK ebenfalls erhoht ist. Allerdings sind die
verfugbaren Daten nicht ausreichend, um zu zeigen, ob sich einzelne Praparate in
Hinblick auf das ATE-Risiko voneinander unterscheiden.

Die Entscheidung, welches Praparat angewendet werden soll, ist erst nach einem
Gesprach mit der Frau zu treffen. In diesem Gesprach ist zu erértern, wie hoch das
VTE-Risiko bei den verschiedenen Praparaten ist, wie sich die bei ihr vorliegenden
Risikofaktoren auf ihr VTE- und ATE-Risiko auswirken und ob die Frau ein
bestimmtes Praparat bevorzugt.

Als Orientierungshilfe fur dieses Gesprach wurde eine Verordnungs-Checkliste
erstellt. =~ Zudem  steht als weiterflhrende  Patienteninformation  eine
Anwenderinnenkarte zur Verfugung, die der Frau bei einer Verschreibung (speziell
Erstverschreibung und Praparate-Wechsel) ausgehandigt werden sollte. Die




Unterlagen finden sie als Anlage zu diesem Rote-Hand-Brief und werden auf der
folgenden Internetseite eingestellt:

www.bfarm.de

Die Produktinformationen werden aktualisiert, um den aktuell verfugbaren
wissenschaftlichen Erkenntnisstand wieder zu geben und die Information so klar wie
moglich darzustellen. Dabei werden auch die Angaben des VTE-Grundrisikos
aktualisiert um die jungsten Erkenntnisse darzustellen. Diese hdoheren Raten sind
wahrscheinlich auf die verbesserte VTE-Diagnostik und Meldung von VTE sowie auf
den im Laufe der Zeit angestiegenen Anteil an Adipositas zurickzufuhren.

Meldung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen

Bitte melden Sie alle Verdachtsfalle von unerwinschten Wirkungen eines
Arzneimittels an das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM),
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn oder elektronisch Uber das Internet:
www.bfarm.de.

Zusatzlich konnen Sie Verdachtsfalle von unerwlnschten Wirkungen auch dem
entsprechenden Zulassungsinhaber melden. Die Kontaktangaben finden Sie im
Folgenden:

Kontaktdaten der Firmen

1 A Pharma GmbH, Keltenring 1+3, 82041 Oberhaching
(Amelie — 1 A Pharma, Bilmon — 1 A Pharma),

Actavis Deutschland GmbH & Co.KG, Willy-Brandt-Allee 2, 81829 Munchen
(Angiletta)

ALIUD PHARMA GmbH, Gottlieb-Daimler-Strafl3e 19, 89150 Laichingen
(Belinda AL, Bonita AL, Susette AL)

Aristo Pharma GmbH, Wallenroder Str. 8 -10, 13435 Berlin
(Amicette, Aristelle, Cedia 20, Cedia 30, Gamonogest, Lilia)

Bayer Vital GmbH, Kaiser-Wilhelm Allee 70, 51368 Leverkusen
(Femovan, Yasmin, Yasminelle, Yaz)

BERAGENA Arzneimittel GmbH, Rheinstr. 93-95, 76532 Baden-Baden
(Marvelon, Mercilon, Minulet)

betapharm Arzneimittel GmbH, Kobelweg 95, 86156 Augsburg
(Lonicera beta, Lysandra beta, Aricia beta)

BR Pharma International Ltd., Unit 3, Manor Point, Manor Way, Borehamwood,
Herts., WD6 1EE, Grol3britannien
(Cilest)

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH, Rigistral’e 2, 12277 Berlin
(Finic, Minette)

EurimPharm Arzneimittel GmbH, EurimPark 8, 83416 Saaldorf-Surheim


http:www.bfarm.de
http:www.bfarm.de

(Belara, Cilest, EVRA, Femodene, Gracial, Marvelon, Mercilon, Minulet, NuvaRing,
Ovidol 22, Qlaira, Valette, Yasmin, Yasminelle, Yaz)

European Pharma B.V., Osloweg 95 A, 9723 BK Groningen
(Cilest)

Gedeon Richter Pharma GmbH, Eiler Strale 3W, 51107 Koln
(Belara, Belara 21+7, Chariva, Chariva 21+7, Daylette, Desmin 20, Desmin 30,
Maitalon 20, Maitalon 20 21+7, Maitalon 30, Maitalon 30 21+7, Neo Eunomin, Sibilla)

HEXAL AG, Industriestralde 25, 83607 Holzkirchen
(Alessia HEXAL, Eliza HEXAL, Lamuna 20, Lamuna 30, Mona HEXAL, Starletta
HEXAL, YARA HEXAL 20, YARA HEXAL 30)

Hormosan Pharma GmbH, Wilhelmshoherstr. 106, 60389 Frankfurt
(Munalea 20, Munalea 30, Luvyna, Solera)

Janssen-Cilag GmbH, Johnson & Johnson Platz 1, 41470 Neuss, www.janssen-
cilag.de
(Cilest, Pramino, EVRA transdermales Pflaster)

Jenapharm GmbH & Co. KG, Otto-Schott-Str. 15, 07745 Jena,
(Valette, Maxim, aida, petibelle, Qlaira, Enriqa)

Madaus GmbH, 51101 Koln
(Bellissima, Bellissima 21+7, Lisa 21+7, Mayra 0,03 mg/2 mg Filmtabletten)

mibe GmbH Arzneimittel, Minchener Str. 15, 06796 Brehna
(Madinette, Dienovel, Desofemine 20 Nova, Desofemine 30)

MSD SHARP & DOHME GMBH, Lindenplatz 1, 85540 Haar
(Biviol, Lovelle, Marvelon, Novial, NuvaRing, Zoely)

Mylan dura GmbH, Wittichstralle 6, 64295 Darmstadt
(Lisette, Violette, Gabrielle-20, Gabrielle-30)

Pfizer Pharma GmbH, Arzneimittelsicherheit, Linkstrafte 10, 10785 Berlin
(Beatrice, Vatrice, Minulet)

Pharma Gerke GmbH, Friedrich-Bergius-Strale 13, 41516 Grevenbroich
(Belara, Femodene, Gracial, Marvelon, Minulet, Valette, Yaz)

Pharma Westen GmbH, Fixheider Stral3e 4, 51381 Leverkusen
(Belara, Cilest, Femodene, Marvelon, Minulet, NuvaRing, Qlaira, Yasmin)

Ratiopharm GmbH, Graf Arco Strasse 3, 89079 Ulm
(Famina-ratiopharm 20, Famina-ratiopharm 30, Velvet-ratiopharm, Verana-
ratiopharm, Veya-ratiopharm, Veyanne-ratiopharm)

Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Raiffeisenstralle 11, 83607 Holzkirchen
(Eufem)


http:cilag.de
www.janssen

STADApharm GmbH, Stadastralle 2 — 18, 61118 Bad Vilbel
(Pink Luna, Kosima STADA, Stella STADA)

Teva GmbH, Graf Arco Strasse 3, 89079 Ulm
(LaBibiane, LaViola, LaYanina, LaYaisa, LaYnes, Naemis)

UCB Pharma GmbH, Alfred-Nobel-Str. 10, 40789 Monheim,
http://www.ucb.de/home
(ladonna sanol, previva sanol 20, previva sanol 30)

VARIPHARM ARZNEIMITTEL GMBH, Lindenplatz 1, 85540 Haar
(Circlet)

Velvian Germany GmbH, Carl-Zeiss-Ring 9, 85737 Ismaning, www.velvian.de
(Velafee)

Zentiva Pharma GmbH/Winthrop Arzneimittel GmbH, 65927 Frankfurt am Main,
Deutschland
(Juliane 20, Juliane 30, MYWY, Sidretella 20, Sidretella 30, BonaDea, Chloee)


http:www.velvian.de
http://www.ucb.de/home
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A20: Checkliste fiir die Verschreibung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva

Bitte benutzen Sie diese Checkliste in Verbindung mit der entsprechenden
Fachinformation bei jeder Beratung beziiglich einer Verordnung kombinierter
hormonaler Kontrazeptiva (KHK).

Thromboembolien (z. B. tiefe Beinvenenthrombose, Lungenembolie, Herzinfarkt und
Schlaganfall) sind ein bedeutendes Risiko bei der Anwendung eines KHK.

Das Risiko bei einer Anwenderin ist auch abhangig von ihrem Grundrisiko fir eine
Thromboembolie. Bei der Entscheidung, ein KHK anzuwenden, sollten daher auch die
Gegenanzeigen und die Risikofaktoren der Anwenderin beachtet werden, insbesondere
die Risikofaktoren fir eine Thromboembolie — siehe die Listen unten sowie die
entsprechende Fachinformation.

Das Risiko fur eine Thromboembolie bei Anwendung eines KHK ist erhéht
o wéhrend des ersten Jahres der Anwendung
o bei Wiederaufnahme der Anwendung nach einer Anwendungspause von 4 oder mehr

Wochen.

Es wird angenommen, dass KHK, die Ethinylestradiol in Kombination mit
Levonorgestrel, Norgestimat oder Norethisteron enthalten, das geringste Risiko fiir eine
vendse Thromboembolie (VTE) haben.

Die Entscheidung, ein anderes, als eines der KHK mit einem niedrigen VTE-Risiko zu
verwenden, sollte erst nach einem Gesprach mit der Anwenderin getroffen werden.

In dem Gesprach mit der Anwenderin ist sicherzustellen, dass sie Folgendes versteht:
o das Risiko fur eine Thrombose bei Anwendung ihres KHK

o den Einfluss der intrinsischen Risikofaktoren auf ihr Risiko einer Thrombose

o dass sie aufmerksam auf Anzeichen und Symptome einer Thrombose achten sollte.

Verschreiben Sie kein KHK, falls Sie eines der Felder in diesem Abschnitt ankreuzen.

Gibt es eine bestehende Thromboembolie oder Thromboembolie in der Vorgeschichte,
z. B. tiefe Beinvenenthrombose, Lungenembolie, Herzinfarkt und Schlaganfall,
transitorische ischdmische Attacke, Angina pectoris?

Gibt es bekannte Blutgerinnungsstérungen?

Ist eine Migréane mit fokalen neurologischen Symptomen (Aura) bekannt?

Liegt ein Diabetes mellitus mit GefaRschadigung vor?

Hat die Frau sehr hohen Blutdruck, d.h. systolisch = 160 oder diastolisch 2100 mmHg?

Hat die Frau sehr hohe Blutfettwerte?

Steht ein gréRerer chirurgischer Eingriff oder eine langere Immobilisierung bevor?
Falls ja, sollte die Anwendung unterbrochen werden und eine nicht-hormonale
Verhitungsmethode fiir mindestens 4 Wochen vor dem Eingriff und bis 2 Wochen
nach der vollstdndigen Remobilisation verwendet werden. (Dies ist vor dem
Hintergrund eines erhéhten Risikos fiir das Auftreten einer VTE nach Absetzen des
KHK fiir 4 Wochen oder mehr abzuwéagen)

Besprechen Sie die Eignung eines KHK mit der Frau, falls Sie eines der Felder in
diesem Abschnitt ankreuzen:

Ist ihr BMI Giber 30 kg/m??

Ist sie alter als 35 Jahre?

Raucht Sie? Falls ja und wenn sie au’erdem alter als 35 Jahre ist, sollte |hr dringend
dazu geraten werden, mit dem Rauchen aufzuhéren oder eine nicht-hormonale
Verhiitungsmethode anzuwenden.




Hat sie hohen Blutdruck, d.h. systolisch 140-159 oder diastolisch 90-99 mmHg?

Hat ein naher Angehdériger der Frau in jungen Jahren (d.h. jinger als ca. 50 Jahre) ein
thromboembolisches Ereignis (siehe Liste oben) gehabt?

Hat sie oder ein naher Angehdériger hohe Blutfettwerte?

Hat sie Migréneanfélle?

Leidet sie an einer kardiovaskuldren Erkrankung wie Vorhofflimmern,
Herzrhythmusstérungen, koronarer Herzkrankheit, Herzklappenerkrankung?

Leidet sie an Diabetes mellitus?

Hat sie in den letzten Wochen entbunden?

Wird sie in né&chster Zeit einen l&ngeren Flug (lber 4 Stunden) oder eine Reise mit
taglichen Fahrzeiten lber 4 Stunden antreten?

Hat sie eine andere Erkrankung, die das Risiko fiir eine Thrombose erhéhen kann
(z. B. Krebs, systemischer Lupus erythematodes, Sichelzellandmie, Morbus Crohn,
Colitis ulcerosa, hdmolytisch-urdmisches Syndrom)?

Wendet sie andere Arzneimittel an, die das Risiko einer Thrombose erhéhen kénnen
(z. B. Corticosteroide, Neuroleptika, Antipsychotika, Antidepressiva,
Chemotherapeutika und andere)?

Bei mehr als einem Risikofaktor sollte ein KHK nicht verordnet werden.

Vergessen Sie nicht, dass die Risikofaktoren der Anwenderin sich liber die Zeit
andern kénnen. Es ist wichtig, diese Checkliste regelmaRig bei der Konsultation zu
nutzen.

Stellen Sie sicher, dass die Frau/ die Anwenderin versteht, dass sie den Angehérigen
der Gesundheitsberufe mitteilen muss, dass sie ein kombiniertes Kontrazeptivum
anwendet, falls sie:
* eine Operation bendtigt
* eine langere Zeit immobilisiert sein wird (z. B. aufgrund einer Verletzung oder
Erkrankung oder weil ein Bein eingegipst ist)
» In diesen Situationen ware es am besten zu besprechen, ob eine nichthormonale
Verhitungsmethode verwendet werden sollte, bis das voriibergehende individuell
erhdhte Risiko nicht mehr vorliegt.

Bitte erkldren Sie der Frau/ der Anwenderin auch, dass ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel
erhoht ist, falls:
» Sie fir langere Zeit reist (z.B. Fllige tiber 4 Stunden)
* Sie eine der Kontraindikationen oder einen der Risikofaktoren fiir das Auftreten einer
VTE entwickelt
e Sie in den letzten Wochen entbunden hat
> In diesen Situationen sollte Ihre Patientin besonders aufmerksam auf Anzeichen und
Symptome einer Thromboembolie achten.

Bitte raten Sie der Anwenderin, Sie Uber jede Veranderung oder Verschlechterung der
oben genannten Situationen zu informieren.

Bitte bestarken Sie Anwenderinnen besonders darin, die Gebrauchsinformation zu
lesen, die jeder Packung eines KHK beiliegt. Diese enthéalt die Symptome eines
Blutgerinnsels, auf die sie achten sollte.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Arzneimittelwirkungen eines kombinierten
Kontrazeptivums an den Zulassungsinhaber oder das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte!




A21: Patientinnenkarte: Wichtige Informationen Uber kombinierte hormonale Kontrazeptiva

30. Januar 2014

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (,,Pillen“ und andere Verhiitungsmittel mit Ostrogenen und
Gestagenen) und das Risiko fiir Blutgerinnsel

Alle kombinierten hormonalen Kontrazeptiva, wie auch das lhnen verschriebene Praparat, erh6hen das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels.
Das Gesamtrisiko fir das Auftreten eines Blutgerinnsels unter Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums ist gering, allerdings

kénnen Blutgerinnsel schwerwiegend und in sehr seltenen Fallen sogar tddlich sein. Es ist besonders wichtig, dass Sie erkennen, wann Sie ein
héheres Risiko flr ein Blutgerinnsel haben und auf welche Anzeichen und Symptome Sie achten sollten, und welche MaRnahmen Sie dann
ergreifen missen.

Wann ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels am gréften?

im ersten Jahr der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (auch dann, wenn Sie nach einer Unterbrechung von 4
oder mehr Wochen die Anwendung wieder aufnehmen)

wenn Sie stark ibergewichtig sind

wenn Sie alter als 35 Jahre sind

wenn Sie rauchen

wenn bei einem lhrer nadchsten Angehérigen in relativ jungen Jahren (d. h. jinger als ca. 50 Jahre) ein Blutgerinnsel aufgetreten ist
(GeféBverschlusse im Bein (Thrombose), in der Lunge (Lungenembolie) oder anderen Organen, Schlaganfall oder Herzinfarkt)

wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben

Wenn Sie rauchen und éalter als 35 Jahre sind, wird Ihnen dringend geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren oder ein nicht-hormonales
Verhltungsmittel anzuwenden.

Suchen Sie umgehend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome bemerken:

starke Schmerzen oder Schwellungen eines Beins, die begleitet sein kénnen von Druckschmerz, Erwéarmung oder Anderung der Hautfarbe
des Beins, z. B. aufkommende Blasse, Rot- oder Blaufarbung. Sie kénnten an einer tiefen Beinvenenthrombose leiden.

plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit/Atemnot oder schnelle Atmung; starke Schmerzen in der Brust, welche bei tiefem Einatmen
zunehmen koénnen; plétzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem Blut ausgehustet werden kann. Sie kdnnten an einer
schweren Komplikation einer tiefen Beinvenenthrombose leiden, die Lungenembolie heildt. Diese entsteht, wenn das Blutgerinnsel vom
Bein in die Lunge wandert.




- Brustschmerz (meist pl6tzlich auftretend), aber manchmal auch nur Unwohisein, Druck, Schweregefiihl, vom Oberkdrper in den Ricken,
Kiefer, Hals und Arm ausstrahlende Beschwerden, zusammen mit einem Véllegefiihl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefiihl,
Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl. Sie kénnten an einem Herzanfall leiden.

- Schwache oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Arms oder Beins, die auf einer Kdperseite besonders ausgepragt ist; Sprach- oder
Verstéandnisschwierigkeiten; plétzliche Verwirrtheit; pl6tzliche Sehstérungen oder Sehverlust; schwerere oder l&dnger anhaltende
Kopfschmerzen/Migréne. Sie kénnten einen Schlaganfall haben.

Achten Sie aufmerksam auf die Symptome eines Blutgerinnsels, und fragen Sie lhren Arzt nach VorbeugungsmaBnahmen zur
Verhinderung von Blutgerinnseln, besonders wenn Sie:

- gerade operiert wurden
- Uber einen langeren Zeitraum bettldgerig gewesen sind ( z. B. aufgrund einer Verletzung oder Krankheit, oder weil ein Bein eingegipst ist)
- auf einer langeren Reise gewesen sind (z.B. Flige Uber 4 Stunden)

Denken Sie daran, lhren Arzt einschlieBlich den behandelnden Chirurgen oder Krankenschwester dariiber zu informieren, dass Sie ein
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, wenn Sie:

- operiert werden missen oder eine Operation hatten, falls Sie langere Zeit bettlagerig sind oder eine langere Reise (speziell mit lAngeren
Flugzeiten) planen.
- von Angehdrigen der Gesundheitsberufe gefragt werden, ob Sie irgendein Arzneimittel nehmen.

Né&here Einzelheiten finden Sie in der Gebrauchsinformation oder unter www.bfarm.de.

Wenn Sie in Zusammenhang mit der Anwendung lhres kombinierten hormonalen Kontrazeptivums vermuten, eine Nebenwirkung zu erleiden,
kénnen Sie dieses |lhrem Arzt oder Apotheker mitteilen oder direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, 53175 Bonn.



http:www.bfarm.de
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A23: Fragebogen ,,Wie gefahrlich ist die Pille?*

socium
w Univel'Sitét Bl’emen* Forschungszentrum

Ungleichheit und Sozialpolitik

Herzlich willkommen liebe Teilnehmerin,

im Rahmen meiner Masterarbeit an der Universitat Bremen habe ich in Kooperation mit
dem SOCIUM Bremen — Forschungszentrum Ungleichheit und Sozialpolitik, einen
Fragebogen mit dem Namen , Wie gefdhrlich ist die Pille?” entwickelt.

Der Fragebogen richtet sich an alle Madchen und
jungen Frauen, unabhdngig davon ob ein

Verhiitungsmittel angewendet wird oder nicht. Die

Befragung ist in verschiedene Themen aufgeteilt. Die Beantwortung des

Fragebogens wird ungefahr 15 Minuten Deiner Zeit in Anspruch nehmen. Es gibt eine kurze
Gebrauchsanleitung am Anfang des Fragebogens, damit Du weil3t, welche Teile des
Fragebogens Du beantworten musst.

Deine Antworten werden anonym und streng vertraulich ausgewertet. Sie werden
ausschlieRlich fiir wissenschaftliche Zwecke benutzt. Es konnen dabei keinerlei
Riickschliisse auf Deine Person erfolgen. Bitte fille den Fragebogen sorgfaltig und ehrlich
aus.

Fir Fragen und Anregungen stehe ich selbstverstandlich jederzeit zur Verfigung.
Vielen herzlichen Dank im Voraus!
Annika Becker

(annika.becker@uni-bremen.de)



Wie gefihrlich ist die Pille?

Zur Information
Thema1l,2,5und 6

Fillen ALLE aus, auch die, die kein Verhiitungsmittel anwenden.

Thema 3
Fillen zusatzlich diejenigen aus, die die Pille einnehmen. (orange)
Thema 4
Fillen zusétzlich diejenigen aus, die ein anderes Verhiitungsmittel als die Pille anwenden. (lila)
Thema 1 - Angaben zu Deiner Person
Alter: Jahre
KorpergroBe (in Meter, z.B. 1,65m): m Kérpergewicht: kg
Hauptberuf:  Schiilerin '] Schulform: (Fach-)Gymnasium [ | Oberschule [ | Integrierte Gesamtschule [ |
Studentin O
Berufstétig '] Einkommen: 0—-500€ [ | 501-1000€[] 1001-2000€ [| iber 2000€ [
Arbeitssuchend [ |
Sonstiges:
Nationalitat: Religionszugehorigkeit:

Raucherstatus: Nichtraucherin [l

Raucherin [ Wie viele Zigaretten rauchst Du durchschnittlich pro Tag? Stiick

Thema 2 - Verhiitungsmethoden

1. Verwendest Du regelmaRig ein Verhiitungsmittel? Ja [l (weiter bei 2.) Nein [J (weiter auf Seite 4)

2. Wie alt warst Du als Du Dein Verhiitungsmittel zum ersten Mal angewendet hast?
junger als 14 Jahre [1 14 -16Jahre[] 17 -19Jahrel] 20-22Jahrel[] élterals 22 Jahre []

3. Was verwendest Du aktuell?

Depotspritze (Dreimonatsspritze) [ Pille U
Diaphragma U Portiokappe ]
Femidom U Verhlitungscreme ]
Hormonspirale [ Verhitungspflaster U
Kondom?* [ Verhitungsring (z.B. Nuvaring) [
Kupferspirale [ Verhitungszapfchen U
Minipille (6strogenfreie Pille) [
Sonstiges:

* Benutzt Du ein Kondom zusitzlich zu einem dieser Verhitungsmittel gegen Geschlechtskrankheiten,
dann weiter bei Thema 3 oder Thema 4.




Hier weiter, wenn die Pille angewendet wird, sonst weiter bei Thema 4 (auch bei Minipille)

Thema 3 — Alles rund um die Pille
4. Welche Pille nimmst Du aktuell ein?

Aida® [l Chloee® [] Femikadin® [] Lilia® [l Minisiston®20 [1 Velafee® [
Aristelle® [J Desmin® [] lllina® [l Maitalon® [J Mona-Hexal® [ Yasmin® [
Asumate® [] Dienovel®[] Lamuna® [l Maxim® [l Neo-Eunomin® [1  Yasminelle® []
Belara® [1 Enriqua® [J Leanova AL® [] Mayra® [l Starletta Hexal® [1  Yaz® [
Bellissima®] Evaluna® [] Leios® [1 Microgynon® [] Swingo® [] Zoely® [
Bonadea® [J Femigoa® [] Leona-Hexal®[] Minette® [] Trigoa® l
Chariva® [] Femigyne® Levomin® [l Minisiston® [] Valette® []  Sonstige:
5. Wie lange nimmst Du diese Pille schon ein? weniger als 6 Monate [ langer als 6 Monate []
6. Warum nimmst Du die Pille ein? (Mehrere Antworten moglich)
besseres Hautbild U] Verhitung U
Menstruationsbeschwerden U Wunsch des/der Erziehungsberechtigten [
schwere Akne U Wunsch des Partners (]
Steuerung des Menstruationszyklus  [J
Sonstiges:
7. Hast Du Deine Pille schon einmal gewechselt? Jal] Nein [J (8. Giberspringen, weiter bei 9.)

8. Warum hast Du die Pille gewechselt? (Mehrere Antworten maoglich)

Angst vor Nebenwirkungen durch Pille [ Rat der Frauenarztin U
depressive Verstimmungen U Thrombose U
Gewichtszunahme ] Verhitungsmethode gewechselt ]
Hautbild schlechter als vorher ] Wassereinlagerungen ]
Kopfschmerzen U weniger Lust auf Sex durch Pille U
Lungenembolie U Zwischenblutungen U
Migrane ]
Sonstiges:
9. Kreise auf einer Skala von 0 -5 ein...:
‘ ..wie stark Du Dir Sorgen machst (iber Risiken, die durch die Pille entstehen kdnnen. ‘
garnicht 0—=1-2 -3—-4-5 sehrstark nicht zu beurteilen [
..wie stark Du durch Nebenwirkungen der Pille belastet wirst. ‘
garnicht 0—=1=2-3-=4-5 sehrstark nicht zu beurteilen [

..wie stark Du von positiven Wirkungen der Pille profitierst (abgesehen von der Verhiitungssicherheit). |

garnicht 0—=1=2-=3-=4-5 sehrstark nicht zu beurteilen [




Thema 3 — Alles rund um die Pille

10. Das Aufklarungsgesprach bei Deiner Frauenarztin

Ja

Nein

Ich erinnere
mich nicht

Wurdest Du bei der Verordnung Deiner Pille von Deiner Frauendrztin beraten?

Hast Du alle Aspekte verstanden, die Dir Deine Frauenarztin zur Pille erzahlt hat?

Wurdest Du nach Erkrankungen in der Familie befragt?

Hat Dich Deine Frauendrztin Glber mogliche Nebenwirkungen aufgeklart, die durch die
Einnahme der Pille entstehen kénnen?

Hat Deine Frauenarztin erzahlt, was Du bei der Einnahme der Pille beachten musst?

Wurdest Du von Deiner Frauenarztin gefragt, warum Du die Pille einnehmen
mochtest?

11. Weiflt Du, wo Du Dich liber mogliche Risiken und Nebenwirkungen Deiner Pille selbststdndig informieren

kannst?

Ja, weiR ich [ ] z.B. Nein, weiB ich nicht []

Hier weiter, wenn ein anderes Verhitungsmittel als die Pille verwendet wird, sonst weiter bei Thema 5

Thema 4 - Alles rund um andere Verhiitungsmittel

12. Verwendest Du schon immer diese Verhiitungsmethode? (z.B. Nuvaring, Minipille)

Ja [ (13. Uberspringen, weiter bei 14.) Nein []

13. Seit wann verwendest Du Deine Verhiitungsmethode?

langer als 6 Monate [ weniger als 6 Monate [

14. Warum verwendest Du Deine Verhiitungsmethode? (Mehrere Antworten méglich)

einfache Anwendung (es muss nicht taglich an die Einnahme gedacht werden)

keine Beeinflussung der Wirkung durch Erkrankungen/Stérungen des Verdauungstrakts

keine Hormonschwankungen wie bei der Pille
ungefahrlicher als die Pille

Vermeidung von Geschlechtskrankheiten
vertraglicher als die Pille

weil ich selten Sex habe

weniger Nebenwirkungen als die Pille

Sonstiges:

O 0O ogoogoooogoo




Thema 5 — Offentliche Diskussion um die Pille

15. Hast Du in den vergangenen 6 Monaten die 6ffentliche Diskussion liber die Risiken und Nebenwirkungen
der Pille verfolgt?

Jall Nein [] (16. + 17. Giberspringen, weiter bei 18.)
16. Wie bist Du darauf aufmerksam geworden? (Mehrere Antworten moglich)
Arzte [ Familie [J Fernsehen [J Freundinnen [ Internet [J

17. Denkst Du seitdem anders liber die Pille?

Jal] Nein [J Weil ich nicht []

(Wenn ja, kannst Du hier noch etwas dazu schreiben)

18. Kennst Du den Pillenreport 2015? Ja [l Nein [J Weils ich nicht [

Thema 6 — Meine Meinung zur Pille

Falls Du die Pille nicht einnimmst, stelle Dir folgende Situation einmal vor:

19. ,Ich wiirde die Pille nicht mehr einnehmen, wenn...“ (Mehrere Antworten méglich)

ich Pickel bekomme O verstarkt Kopfschmerzen auftreten O
ich stark zunehme O sich BlutgefaRe durch einen Blutpfropf verschlieBen  [J
ich unter Atemnot leide O sich Stimmungsschwankungen einstellen O
Sonstiges:

20. Welcher Aussage stimmst Du zu?

Ja Nein | Weil nicht

Die Einnahme der Pille kann Nebenwirkungen haben.

Die Pille ist ein Verhitungsmittel, das keine Nebenwirkungen hat.

Die Pille kann unter Umstanden so schwere Nebenwirkungen haben, dass eine
Behandlung im Krankenhaus notwendig ist.

Es gibt einige Pillen, die mehr Nebenwirkungen haben als andere Pillen.

Eine Raucherin, die die Pille einnimmt, hat wahrscheinlich eher
Nebenwirkungen.

Es stellt kein Risiko dar, wenn ich als Raucherin die Pille einnehme.

Ich kann durch die richtige Wahl meiner Pille das Risiko flir Nebenwirkungen
durch die Pille reduzieren.

Neuere Pillen haben weniger Nebenwirkungen als altere Pillen.

Die Pille ist bei richtiger Einnahme die zuverlassigste Verhlitungsmethode.

Die Pille ist ein Medikament.

Ich informiere meine Frauenarztin Gber Nebenwirkungen meiner Pille.






