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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FiR ANWENDER
Amicette® 250 Mikrogramm / 35 Mikrogramm Tabletten

Norgestimat/Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informa-
tionen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Amicette® und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Amicette® aufzubewahren?

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

Amicette® ist ein kombiniertes orales Kontrazeptivum, das zur Verhiitung einer Schwanger-
schaft angewendet wird. Um eine Schwangerschaft zu verhiiten, muss Amicette® wie ange-
wiesen eingenommen werden.

Dieses Kontrazeptivum enthalt zwei Typen von weiblichen Geschlechtshormonen, Ostrogen
und ein Gestagen. Da es zwei Hormone enthalt, wird Amicette® als, kombiniertes hormonel-
les Kontrazeptivum” bezeichnet.

Diese Hormone verhindern, dass Ihre Eierstdcke ein Ei abgeben, so dass Sie nicht schwanger
werden kdnnen. Dariiber hinaus fiihrt Amicette® dazu, dass die Fliissigkeit (Schleim) in lhrem
Gebarmutterhals zaher wird. Dadurch wird es den Spermien erschwert, in die Gehdrmutter
zu gelangen.

Amicette® ist eine 21-Tages-Pille — Sie nehmen 21 Tage lang tdglich eine Tablette ein und
legen daraufhin eine 7-tdgige Einnahmepause ein.

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

Bevor Sie mit der Einnahme beginnen oder sich entscheiden, ob Sie mit der Einnahme fortfah-
ren oder nicht, miissen Sie verstanden haben, welche Nutzen und Risiken mit der Einnahme
von Amicette® verbunden sind. Amicette® eignet sich zwar fiir die meisten gesunden Frauen,
jedoch nicht fiir alle.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer der in dieser Packungsbeilage aufgefiihrten
Erkrankungen leiden oder einer der genannten Risikofaktoren bei lhnen vorliegt.

Amicette® darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Norgestimat, Ethinylestradiol oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

wenn sich bei lhnen gegenwértig oder friiher einmal ein Blutgerinnsel gebildet hat (Throm-
bose), d. h. in Ihren Beinen (tiefe Venenthrombose, TVT), in Ihrer Lunge (Lungenembolie)
oder in einem anderen Teil des Krpers,

wenn Sie gegenwartig (oder in der Vergangenheit) einen Herzinfarkt erlitten haben oder
an einer bestimmten Art von Schmerzen im Brustkorb (sogenannte Angina pectoris) leiden
bzw. gelitten haben,

wenn Sie gegenwartig (oder in der Vergangenheit) einen Schlaganfall oder eine Erkran-
kung, die auf einen Schlaganfall hinweisen kann (zum Beispiel einen voriibergehenden
kleinen Schlaganfall ohne Restsymptome), erlitten haben,

wenn Sie einen unter 6 Wochen alten Saugling stillen,

wenn Sie an Bluthochdruck leiden (Blutdruck von 160/100 mmHg oder hoher),

wenn Sie an einer Erbkrankheit leiden, die sich auf die Fettwerte in [hrem Blut auswirkt
(sogenannte Dyslipoproteindmie),

- wenn Sie an einer Erbkrankheit leiden, die sich auf Ihre Blutgerinnung auswirkt (wie einen
,Protein-C-Mangel” oder einen,Protein-S-Mangel”),

wenn lhnen mitgeteilt wurde, dass Sie mdglicherweise Brustkrebs oder Gebdrmutterkrebs,
Gebérmutterhalskrebs oder Scheidenkrebs haben,

wenn Sie an unklaren Scheidenblutungen leiden,

wenn Sie sich in einer Situation befinden, in der das Risiko einer Blutgerinnselbildung
(Thrombose) erhoht ist, zum Beispiel im Rahmen einer Operation oder bei ldngerer Ruhig-
stellung der Beine,

- wenn bei lhnen Herzrhythmusstorungen (Vorhofflimmern), Probleme mit den Herzklappen
oder eine Herzschwéche vorliegen,

wenn Sie an starken Kopfschmerzen mit neurologischen Symptomen wie Veranderungen
des Sehens oder Taubheitsgefiihlen in einem beliebigen Teil des Kérpers leiden (Migréne
mit fokaler Aura),

wenn Sie seit mehr als 20 Jahren Diabetes haben oder an Diabetes mit Folgeproblemen
leiden,

- wenn Sie 15 Zigaretten pro Tag oder mehr rauchen und 35 Jahre alt oder dlter sind,

- wenn Sie gegenwartig oder vor kurzem eine schwere Lebererkrankung haben bzw. hatten,
wenn Sie an Brust- oder Leberkrebs leiden,

wenn Sie derzeit (oder jemals) eine Entziindung der Bauchspeicheldriise haben bzw. hatten
(Pankreatitis),

wenn Ihre Regelblutung noch nicht eingesetzt hat (Médchen in der Pubertét).

Medizinische Kontrolluntersuchungen

Bevor Sie mit der Einnahme von Amicette® beginnen, werden Sie von Ihrem Arzt medizinisch

untersucht. Dieser wird Sie zu medizinischen Problemen, auch in Ihrer Familie, befragen und

lhren Blutdruck messen. Maglicherweise werden weitere Untersuchungen durchgefiihrt,
etwa eine Brustuntersuchung, allerdings nur dann, wenn diese notwendig sind oder wenn Sie
sich aus bestimmten Griinden Sorgen machen.

- Sie werden regelméBig von lhrem Arzt oder Frauenarzt medizinisch untersucht, iiblicher-
weise dann, wenn Ihnen Amicette® erneut verschrieben wird.

- Sie sollten regelmaBig einen Gebarmutterhalsabstrich vornehmen lassen.

- Untersuchen Sie Ihre Briiste und Brustwarzen in monatlichen Absténden auf Verénderun-
gen — informieren Sie lhren Arzt, wenn Ihnen etwas aufféllt, zum Beispiel Knoten oder
Hauteindellungen.

- Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung durchgefiihrt werden muss, teilen Sie Threm Arzt
bitte mit, dass Sie Amicette® einnehmen, da es die Ergebnisse bestimmter Untersuchungen
beeinflussen kdnnte.

- Wenn Sie vor einer Operation stehen, informieren Sie bitte lhren Arzt. Mdglicherweise miis-
sen Sie die Einnahme von Amicette® etwa 4 — 6 Wochen vor der Operation beenden, um das
Risiko einer Blutgerinnselbildung zu vermindern. Ihr Arzt teilt Ihnen mit, wann Sie mit der
Einnahme von Amicette® wieder beginnen kdnnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Amicette® einnehmen, wenn eine
der folgenden Situationen auf Sie zutrifft bzw. sich wahrend der Einnahme von Amicette®
entwickelt oder verschlechtert:

wenn Sie dlter werden,

wenn Sie stark ibergewichtig sind (ab einem Gewicht von 90 kg),

wenn Sie rauchen,

wenn es bei lhnen oder Ihren unmittelbaren Verwandten zu Blutgerinnseln gekommen ist,
wenn Sie an Bluthochdruck leiden oder Ihr Blutdruck ansteigt,

wenn lhre Beine aufgrund einer groReren Operation, Verletzung oder Erkrankung fiir lange-
re Zeit ruhiggestellt werden miissen,

- wenn lhre Blutfettwerte erhoht sind,

- wenn Sie Herzrhythmusstdrungen (Vorhofflimmern), Probleme mit den Herzklappen oder
eine Herzschwéche haben oder wenn es bei lhnen oder einem nahen Angehérigen in jun-
gem Alter zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall gekommen ist,

wenn Sie an einer Bluterkrankung, einer sogenannten Porphyrie, leiden,

wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des Immunsystems leiden, einem sogenannten
systemischen Lupus erythematodes (SLE),

wenn Sie an einer Bluterkrankung leiden, die eine Nierenschédigung verursacht (hamoly-
tisch-uramisches Syndrom, HUS),

wenn Ihr Gehor beeintrachtigt ist,

wenn Sie Diabetikerin sind,

wenn Sie Gallensteine haben,

wenn bei lhnen Leberprobleme mit Gelbfarbung von Haut und Augenwei (Gelbsucht)
vorliegen,

wenn Sie an einer Erkrankung des Nervensystems leiden, die mit pldtzlichen unwillkiirli-
chen Kdrperbewegungen einhergeht (Sydenham-Chorea),

wenn Sie an einer entziindlichen Darmerkrankung leiden (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa),
wenn Sie wahrend der Schwangerschaft einen Hautausschlag mit Blaschen hatten (soge-
nannter Schwangerschaftsherpes),

wenn Sie Schwangerschaftsflecken haben. Dabei handelt es sich um gelblich-braune Fle-
cken vor allem im Gesichtshereich (sogenanntes Chloasma),

wenn Sie depressiv sind,

wenn Sie selbst oder eine nahe Verwandte gegenwdrtig oder in der Vergangenheit an
Brustkrebs erkrankt sind/ist,

wenn Sie an Epilepsie leiden,

wenn Sie an einem hereditéren Angioddem leiden; dstrogenhaltige Produkte kdnnen die
Symptome ausldsen oder verschlimmern. Suchen Sie sofort lhren Arzt auf, wenn es
bei lhnen zu Symptomen eines Angioddems kommt, wie Schwellungen im Be-
reich von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schwierigkeiten beim Schlu-
cken oder Nesselausschlag in Verbindung mit Problemen beim Atmen.

- wenn Sie an Migrane leiden,

- wenn Sie glauben, dass Sie schwanger sein konnten.

Falls Sie sich nicht ganz sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutreffen
konnte, sprechen Sie vor der Einnahme von Amicette® mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Einnahme von Amicette® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben. Dies gilt auch fiir frei verkdufliche Arznei-
mittel einschlieBlich pflanzlicher Préparate.

Bestimmte Arzneimittel und pflanzliche Heilmittel konnen die Wirkung von Ami-
cette® beeintrachtigen. In diesem Fall kdnnten Sie schwanger werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie die folgenden Mittel einnehmen:

- Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion (wie Ritonavir, Nevirapin),

- Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen — sogenannte Antibiotika (wie Rifampicin
und Griseofulvin),

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (wie Topiramat, Phenytoin-Natrium, Carbama-
zepin, Primidon, Oxcarbazepin und Felbamat),

- Arzneimittel zur Behandlung von Lungenhochdruck (Bosentan),

- Arzneimittel zur Behandlung von starker Tagesschléfrigkeit (Modafinil),

- Arzneimittel zur Entspannung und Behandlung von Schlafstorungen (Sedativa wie Barbitu-
rate),

- Johanniskraut — ein pflanzliches Mittel, das bei Depression angewendet wird.

Amicette® kann auch Einfluss auf die Wirkung anderer Arzneimittel haben, zum Beispiel:

- Ciclosporin (zur Verhinderung einer TransplantatabstoBung und zur Behandlung von rheu-
matoider Arthritis oder bestimmten Hautproblemen),

- Lamotrigin (bei Epilepsie),

- Prednisolon (ein Steroid zur Entziindungshemmung),

- Theophyllin (bei Asthma, Bronchitis und Emphysem).

Informieren Sie vor der Einnahme von Amicette® [hren Arzt, falls Sie eines dieser Arzneimittel
einnehmen. Dieser muss gegebenenfalls die Dosis dieser Arzneimittel andern.

Risiken in Verbindung mit der Einnahme kombinierter hormoneller Kontrazeptiva
Die folgenden Angaben stiitzen sich auf Informationen {iber kombinierte Empfangnisverhii-
tungspillen. Da Amicette® ahnliche Hormone enthalt wie diese kombinierten Empfangnis-
verhiitungspillen, diirften die Risiken vergleichbar sein. Alle kombinierten Empfangnisver-
hiitungspillen gehen mit Risiken einher, die zu Behinderung oder zum Tod fiihren kénnen.

Amicette® und vendse oder arterielle Blutgerinnsel

Die Einnahme jeglicher Kombinationspillen, so auch von Amicette®, geht mit einer Zunahme
des Risikos der Bildung eines vendsen Blutgerinnsels (Venenthrombose) gegeniiber
dem Risiko bei Nichtanwenderinnen einher. Das Risiko der Entwicklung einer Venenthrom-
bose féllt wahrend des ersten Jahres der erstmaligen Pilleneinnahme am hdchsten aus. Es ist
nicht auszuschlieBen, dass das mit Amicette® verbundene Risiko von Blutgerinnseln in den
Beinen und/oder Lungen hdher ausfallt als das mit anderen kombinierten Empféngnisverhii-
tungspillen einhergehende Risiko.

Das Risiko von vendsen Blutgerinnseln bei Anwenderinnen der Kombinationspille steigt:

mit dem Alter,

wenn Sie iibergewichtig sind,

wenn einer [hrer nahen Verwandten im jungen Alter ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge
(Lungenembolie) oder einem anderen Organ hatte,

wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen, wenn Sie einen schweren Unfall hatten
oder wenn Sie iiber langere Zeit immobilisiert sind. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt Giber
die Einnahme von Amicette® informieren, da Sie die Einnahme eventuell beenden miissen.
Ihr Arzt teilt Ihnen mit, wann Sie mit der Einnahme wieder beginnen knnen. Dies ist in der
Regel etwa zwei Wochen, nachdem Sie wieder auf den Beinen sind, der Fall.

Ein Blutgerinnsel in den Venen kann zur Lunge verschleppt werden und dort die BlutgefaBe
verstopfen (Lungenembolus). Die Bildung von Blutgerinnseln in den Venen kannin 1 -2 %
der Félle todlich verlaufen.

Die Hohe des Risikos kann in Abhéngigkeit vom Pillentyp unterschiedlich ausfallen. Sprechen
Sie mit Ihrem Arzt iiber die verfiigbaren Optionen.

Die Einnahme von Kombinationspillen wurde mit einem erhdhten Risiko von arteriellen
Blutgerinnseln (arterielle Thrombose) in Verbindung gebracht, beispielsweise in den
BlutgefaBen des Herzens (Herzinfarkt) oder des Gehims (Schlaganfall).

Das Risiko von arteriellen Blutgerinnseln bei Anwenderinnen der Kombinationspille steigt:

wenn Sie rauchen. Es wird dringend empfohlen, das Rauchen aufzugeben, wenn

Sie Amicette® einnehmen, vor allem wenn Sie alter als 35 Jahre sind.

- wenn die Fettwerte in Ihrem Blut erhoht sind (Cholesterin oder Triglyceride),

- wenn Sie libergewichtig sind,

- wenn einer lhrer nahen Verwandten im jungen Alter einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
hatte,

- wenn Sie an Bluthochdruck leiden,

- wenn Sie Migréne haben,

wenn Sie Herzprobleme haben (Herzklappenfehler, eine Stérung des Herzrhythmus).

Beenden Sie die Einnahme von Amicette® und verstandigen Sie sofort lhren Arzt,

wenn Sie mogliche Zeichen eines Blutgerinnsels feststellen, zum Beispiel:

- starke Schmerzen und/oder Schwellung in einem Bein,

- plotzliche starke Schmerzen im Brustkorb, die in den linken Arm ausstrahlen kdnnen,

- plotzliche Atemnot,

- plotzlicher Husten unklarer Ursache,

- ungewdhnliche, starke oder lang anhaltende Kopfschmerzen oder Verschlimmerung von
Migrane,

- partielle oder vollstandige Erblindung oder Doppelbilder,

- Schwierigkeiten beim Sprechen oder Unfahigkeit zu sprechen,

- Schwindelgefiihl oder Ohnmacht,

- Schwéche, Gefiihlsstorung oder Taubheitsgefiihl in jeglichem Teil des Korpers.

Kombinierte hormonelle Kontrazeptiva und Krebs
Brustkrebs

Bei Frauen, die kombinierte hormonelle Kontrazeptiva einnehmen, wurde eine hohere Brust-
krebshaufigkeit festgestellt. Mdglicherweise ist das kombinierte hormonelle Kontrazeptivum
jedoch nicht die Ursache fiir die hohere Brustkrebshaufigkeit. Es ist moglich, dass Frauen, die
kombinierte hormonelle Kontrazeptiva einnehmen, ofter untersucht werden. Dementspre-
chend diirfte eine vorliegende Brustkrebserkrankung eher erkannt werden. Das erhghte Risiko
geht nach dem Absetzen des kombinierten hormonellen Kontrazeptivums wieder langsam
zuriick. Nach 10 Jahren entspricht es dem Risiko bei Frauen, die niemals das kombinierte hor-
monelle Kontrazeptivum angewendet haben.

Gebarmutterhalskrebs

Auch Gebarmutterhalskrebs wurde bei Frauen, die kombinierte hormonelle Kontrazeptiva
einnehmen, haufiger beobachtet. Dies kinnte jedoch auf andere Griinde zuriickzufiihren sein.
Hierzu zahlen eine gréRere Anzahl von Sexualpartnem sowie sexuell iibertragbare Krankheiten.

Leberkrebs

In seltenen Fallen wurden bei Frauen unter Einnahme von kombinierten hormonellen Kontra-
zeptiva Lebertumoren festgestellt, wobei es sich aber nicht um Krebs handelte. Noch seltener
wurden Lebertumoren entdeckt, bei denen es sich um Krebs handelte. Dies kann zu inneren
Blutungen mit sehr starken Schmerzen in der Bauchgegend fiihren.

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

Einnahme von Amicette® zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Es wird nicht erwartet, dass Nahrungsmittel und Getrénke Einfluss auf die Wirkung von Ami-
cette® besitzen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie nicht mit der Einnahme von Amicette® beginnen. Wenn
Sie wahrend der Einnahme von Amicette® glauben, dass Sie schwanger sind, machen Sie zur
Bestatigung einen Schwangerschaftstest, bevor Sie die Einnahme der Tabletten beenden.

Wenn Sie ein Kind stillen, wird Ihnen der Arzt oder das medizinische Fachpersonal magli-
cherweise empfehlen, Amicette® nicht einzunehmen, und Sie stattdessen iiber eine andere
Form der Empféngnisverhiitung beraten. Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend der Stillzeit
einnehmen, kdnnten Sie trotzdem schwanger werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Amicette® besitzt keine bekannte Wirkung auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Sexuell iibertragbare Krankheiten
Amicette® schiitzt Sie nicht vor sexuell iibertragbaren Infektionen wie zum Beispiel eine Chla-
mydien- oder HIV-Infektion. Einen Schutz bieten nur Kondome.

Amicette® enthalt Lactose: Bitte nehmen Sie Amicette® erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Amicette® einzunehmen?

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

Nehmen Sie Amicette® 21 Tage lang jeden Tag ein
Amicette® steht in Blisterstreifen zu jeweils 21 Tabletten zur Verfiigung, wobei jeder Tablette
ein bestimmter Wochentag zugewiesen ist.

Nehmen Sie Ihre Tabletten jeden Tag zur gleichen Tageszeit ein.

Beginnen Sie mit der Einnahme einer Tablette, die mit dem richtigen Wochentag gekenn-
zeichnet ist.

Halten Sie sich bei der Einnahme an die Richtung, die durch die Pfeile auf dem Streifen ange-
geben ist. Nehmen Sie jeden Tag eine Tablette ein.

Schlucken Sie die Tabletten als Ganzes, falls nétig mit etwas Wasser. Die Tabletten diirfen nicht
zerkaut werden.

Legen Sie danach sieben tablettenfreie Tage ein

Nachdem Sie alle 21 Tabletten des Blisterstreifens eingenommen haben, legen Sie eine sie-
bentégige Tablettenpause ein. Wenn also die Einnahme der letzten Tablette einer Packung
auf einen Freitag féllt, nehmen Sie die erste Tablette der nachsten Packung am Samstag der
folgenden Woche ein.

Wenige Tage, nachdem Sie die letzte Tablette aus dem Blisterstreifen eingenommen haben,
sollte eine Entzugsblutung (wie eine Regelblutung) einsetzen. Diese Blutung hélt mdglicher-
weise noch an, wenn Sie mit der Einnahme aus dem nachsten Tablettenstreifen beginnen.

Sie miissen wahrend der siebentdgigen Tablettenpause keine zusatzlichen Vorkehrungen zur
Verhiitung einer Schwangerschaft treffen — sofern Sie Ihre Tabletten korrekt eingenommen
haben und piinktlich mit dem néchsten Tablettenstreifen beginnen.

Beginnen Sie dann mit der Einnahme aus dem nachsten Blisterstreifen

Nach den sieben tablettenfreien Tagen beginnen Sie mit der Einnahme der Tabletten aus dem
nachsten Blisterstreifen von Amicette® — auch wenn Ihre Blutung noch anhdlt. Beginnen Sie
immer piinktlich mit dem ndchsten Blisterstreifen.

Solange Sie Amicette® korrekt einnehmen, beginnen Sie stets am gleichen Wochentag mit
einem neuen Blisterstreifen.

Wenn Sie im vorangegangenen Monat kein hormonelles Kontrazeptivum einge-
nommen haben

Beginnen Sie mit der Einnahme von Amicette® am ersten Tag des Zyklus (dies ist der erste
Tag Ihrer Periode). Wenn Sie mit der Einnahme von Amicette® am ersten Tag lhrer Periode
beginnen, sind Sie sofort vor einer Schwangerschaft geschiitzt. Sie konnen auch anTag 2 - 5
des Zyklus beginnen, in diesem Fall miissen Sie jedoch wahrend der ersten 7 Tage zusétzliche
Vorkehrungen zur Verhiitung einer Schwangerschaft treffen (zum Beispiel Kondome).

Umstellung von einem kombinierten hormonellen Kontrazeptivum oder einem
kombinierten Kontrazeptivum in Form eines Vaginalrings oder Pflasters

Sie kdnnen mit der Einnahme von Amicette® vorzugsweise am Tag nach der Einnahme der
letzten aktiven Tablette (die letzte Tablette, die Wirkstoffe enthélt) Ihrer vorherigen Pille be-
ginnen, spatestens jedoch am Tag nach den tablettenfreien Tagen Ihrer vorherigen Pille (bzw.
nach der letzten inaktiven Tablette Ihrer vorherigen Pille). Bei der Umstellung von einem kom-
binierten Kontrazeptivum in Form eines Vaginalrings oder Pflasters halten Sie sich bitte an die
Anweisungen lhres Arztes.

Umstellung von einer reinen Gestagen-Methode (reine Gestagen-Pille, Injektion,
Implantat oder ein Gestagen-freisetzendes IUP)

Die Umstellung von einer reinen Gestagen-Pille kann an jedem beliebigen Tag erfolgen (die
Umstellung von einem Implantat oder IUP am Tag von dessen Entfernung, die Umstellung
von einer Spritze an dem Tag, an dem die néchste Spritze fallig wére); in allen diesen Féllen
miissen Sie jedoch wahrend der ersten 7 Tage zusétzliche Vorkehrungen zur Verhiitung einer
Schwangerschaft treffen (zum Beispiel Kondome).

Nach einer Fehlgeburt
Halten Sie sich an die Anweisungen Ihres Arztes.



Nach einer Entbindung

Sie kdnnen 21 bis 28 Tage nach der Entbindung mit der Einnahme von Amicette® beginnen.
Wenn Sie erst nach Ablauf von 28 Tagen beginnen, wenden Sie wéhrend der ersten 7 Tage
der Einnahme von Amicette® eine sogenannte Barrieremethode an (zum Beispiel Kondome).

Falls Sie nach der Entbindung Geschlechtsverkehr hatten, bevor Sie mit der Einnahme von
Amicette® (wieder) begonnen haben, stellen Sie bitte sicher, dass Sie nicht schwanger sind
oder warten Sie bis zu lhrer ndchsten Periode.

Wenn Sie ein Kind stillen und nach einer Entbindung (wieder) mit der Einnahme
von Amicette® beginnen mdchten
Bitte lesen Sie hierzu den Abschnitt,, Stillzeit”.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wann Sie mit der Einnahme beginnen sollen, fragen Sie lhren
Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Amicette® vergessen haben

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

Wenn lhr iiblicher Einnahmezeitpunkt mehr als 12 Stunden zuriickliegt, konnte der Schutz
vor einer Schwangerschaft beeintréchtigt sein. Je mehr Tabletten Sie ausgelassen haben, des-
to hdher ist das Risiko, dass Sie schwanger werden.

Das Risiko eines beeintrachtigten Empfangnisschutzes ist am héchsten, wenn Sie eine Tab-
lette am Anfang oder am Ende des Blisterstreifens vergessen. Sie sollten daher die folgenden
Regeln beachten (siehe das Diagramm wesiter unten).

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

Eine Tablette in Woche 1 vergessen

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

Eine Tablette in Woche 2 vergessen

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

Eine Tablette in Woche 3 vergessen

Sie haben zwei Mdglichkeiten:

1. Nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, selbst wenn dies
bedeutet, dass Sie zwei Tabletten gleichzeitig einnehmen miissen. Fahren Sie daraufhin
mit Ihrem gewohnten Einnahmeschema fort. Statt der tablettenfreien Phase beginnen Sie
sofort mit dem néchsten Blisterstreifen.

Hachstwahrscheinlich bekommen Sie am Ende des zweiten Blisterstreifens lhre Periode,
Sie kdnnten aber auch wahrend des zweiten Blisterstreifens eine leichte oder menstruati-
onsartige Blutung bekommen.

2. Sie kénnen die Einnahme aus dem Blisterstreifen auch beenden und direkt zur 7-tagigen
Einnahmepause iibergehen (notieren Sie sich den Tag, an dem Sie die Tabletten-
einnahme vergessen haben). Wenn Sie mit einem neuen Blisterstreifen an einem
Wochentag beginnen mochten, an dem Sie iiblicherweise beginnen, verkiirzen Sie die
tablettenfreie Phase auf weniger als 7 Tage.

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

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette aus dem Blisterstreifen vergessen haben und Sie wah-
rend der ersten tablettenfreien Phase keine Blutung bekommen, kdnnten Sie schwanger sein.
Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie mit dem néchsten Blisterstreifen beginnen.

Wie ist bei Erbrechen oder starkem Durchfall vorzugehen?

Wenn Sie sich innerhalb von 3 — 4 Stunden nach der Einnahme einer Tablette erbrechen oder
starken Durchfall haben, besteht die Gefahr, dass die Wirkstoffe in der aktiven Pille nicht voll-
standig vom Korper aufgenommen werden. Diese Situation kommt praktisch dem Vergessen
einer Tabletteneinnahme gleich. Nachdem Sie erbrochen haben oder Durchfall hatten, neh-
men Sie so schnell wie mdglich eine Tablette aus einem Ersatzstreifen ein.

Falls mdglich, sollten Sie die Tablette innerhalb von 12 Stunden nach der gewohnten Ein-
nahme Ihrer Pille einnehmen. Falls dies nicht mdglich ist oder mehr als 12 Stunden vergan-
gen sind, befolgen Sie bitte die Anweisungen unter ,Wenn Sie die Einnahme von Amicette®
vergessen haben”.

Wenn lhre Blutung ausbleibt

Gelegentlich kann es vorkommen, dass eine Entzugsblutung ausbleibt. Dies konnte bedeu-
ten, dass Sie schwanger sind, was jedoch sehr unwahrscheinlich ist, wenn Sie Ihre Tabletten
korrekt eingenommen haben. Beginnen Sie zum gewohnten Zeitpunkt mit lhrem ndchsten
Tablettenstreifen. Wenn Sie glauben, dass bei Ihnen die Moglichkeit einer Schwangerschaft
besteht (zum Beispiel wenn Sie Tabletten ausgelassen oder andere Arzneimittel eingenom-
men haben), oder wenn bei lhnen zum zweiten Mal eine Blutung ausbleibt, sollten Sie einen
Schwangerschaftstest machen.

Wenn Sie schwanger sind, beenden Sie die Einnahme von Amicette® und suchen Sie Ihren
Arzt auf.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Amicette® eingenommen haben, als Sie sollten
Es ist unwahrscheinlich, dass die Einnahme von mehr als einer Tablette schadlich ist, aller-
dings konnte es zu Ubelkeit, Erbrechen oder Vaginalblutungen kommen. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome bemerken.

Wenn Sie eine Regelblutung verschieben mochten

Wenn Sie eine Regelblutung verschieben machten, beenden Sie die Einnahme aus Ihrem ak-
tuellen Tablettenstreifen. Beginnen Sie am nachsten Tag ohne Unterbrechung mit dem néchs-
ten Streifen. Die Tabletteneinnahme sollte dann wie gewohnt fortgesetzt werden.

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

Wenn Sie schwanger werden machten

Wenn Sie eine Schwangerschaft planen, ist es am besten, wenn Sie nach dem Absetzen von
Amicette® eine andere Verhiitungsmethode anwenden, bis Sie wieder Ihre normale Periode
haben. Bei der Berechnung des Geburtstermins verldsst sich Ihr Arzt auf das Datum lhrer
letzten natiirlichen Periode. Wenn Sie jedoch sofort schwanger werden, wird das Ihnen oder
Ihrem Kind nicht schaden.

Wenn Sie die Einnahme von Amicette® abbrechen

In diesem Fall kénnte es zu unregelméaBigen, schwachen oder zum Ausbleiben von Blutun-
gen kommen. Dies ist in der Regel wahrend der ersten 3 Monate der Fall, inshesondere dann,
wenn lhre Periode vor dem Beginn der Einnahme von Amicette® unregelméRig war.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Amicette® sollte nicht von Madchen in der Pubertét eingenommen werden, die ihre erste
Regelblutung noch nicht hatten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie sich
Sorgen wegen etwaiger Nebenwirkungen machen, die lhrer Meinung nach auf Amicette® zu-
riickzufiihren sein kdnnten. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage aufgefiihrt sind.

Sehr haufige Nebenwirkungen: kdnnen

Mehr als 1 Tablette in
1 Blisterstreifen vergessen

Ll Fragen Sie lhren Arzt um Rat

bei mehr als 1 Anwenderin von 10 auftreten
- Kopfschmerzen (bei starken, ungewdhn-
lichen oder lang anhaltenden Kopf-

schmerzen suchen Sie jedoch bitte so

— inWoche1l ———P»|

Einnahme Geschlechtsverkehr?

schnell wie mdglich Ihren Arzt auf)
“ - Magenverstimmung
- Ubelkeit
- Erbrechen
Hatten Sie in der Woche vor der vergessenen _ Durchfall

- Scheidenblutung

- Blutungen und Schmierblutungen zwi-
schen Ihren Regelblutungen wéhrend der

| nein | ersten wenigen Monate

- Schmerzhafte oder ungewdhnliche Periode

Haufige Nebenwirkungen: kénnen bei 1

« Holen Sie die Tabletteneinnahme nach

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

«Beenden Sie die Einnahme aus dem Streifen

bis 10 Anwenderinnen von 100 auftreten
- Harnwegsinfekte (Schmerzen beim Was-

- Scheideninfektionen wie Candidose

- Allergische Reaktionen (Uberempfindlich-
keit)

Nur 1 Tablette vergessen
(mehrals 12 Stunden zu | inWoche2 — i
spdt eingenommen)

« Holen Sie die Tabletteneinnahme nach und
« Beenden Sie die Einnahme aus dem Streifen

- Fliissigkeitseinlagerungen
- Depression
- Stimmungsschwankungen

- Nervositdt
- Schwindelgefiihl
- Schlafstorungen (Insomnie)

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

« Beginnen Sie mit dem ndchsten Streifen

- Migréne (bitte suchen Sie so schnell
wie mdglich lhren Arzt auf, wenn es
bei lhnen zum ersten Mal zu Zeichen
einer Migrane kommt oder wenn sich
lhre Migrane verschlimmert)

L inWoche3 —

- Magenschmerzen
- Blahungen
- Verstopfung

- Winde
- Akne

+ Beenden Sie die Einnahme aus dem Streifen sofort - Hautausschlag

« Beginnen Sie mit der einwdchigen Tablettenpause - Muskelkrimpfe

(nicht Idnger als 7 Tage, einschl. der vergessenen Tablette) - Schmerzen in den Beinen und Armen

« Beginnen Sie dann mit dem néchsten Streifen - Riickenschmerzen

- Scheidenausfluss

Wenn Sie zu spét mit einem neuen Tablettenstreifen beginnen oder Ihre tabletten-
freie Phase langer als acht Tage dauert, sind Sie mdglicherweise nicht vor einer Schwanger-
schaft geschiitzt. Wenn Sie in den letzten siehen Tagen Geschlechtsverkehr hatten, fragen Sie
lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat. Gegebenenfalls missen
Sie eine Notfallkontrazeption in Betracht ziehen. Zudem sollten Sie sieben Tage lang eine zu-
sdtzliche Verhiitungsmethode anwenden, zum Beispiel ein Kondom.

Wenn Sie eine Tablette verlieren

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

- Ausbleiben der Menstruationsblutung (Periode)
- Schmerzen in den Briisten

- Schmerzen im Brustkorb

- Geschwollene Hande, Kndchel oder FiiBe

- Schwachegefiihl

- Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen: kdnnen bei 1bis 10 Anwenderinnen von 1.000 auftreten
- Abnorme Gebarmutterhalszellen (wird durch einen Abstrich festgestellt)

- Appetitverdnderungen

- Gewichtsschwankungen

- Gefiihl der Angst

- Verdnderung des sexuellen Verlangens

- Ohnmachtsgefiihl

Kribbel- oder Taubheitsgefiihl

Verdnderungen des Sehens

- Augentrockenheit

- Herzklopfen (Palpitationen)

- Bildung von Blutgerinnseln (Thrombose)

- Hoher Blutdruck

- Hitzewallungen

Pldtzliche Schmerzen im Brustkorb, Schwierigkeiten beim Atmen
Haarausfall (Alopezie)

Vermehrte Kdrper- und Gesichtsbehaarung (Hirsutismus)
Nesselausschlag (Urtikaria)

Jucken der Haut

Rétung der Haut

Hautverfarbung

Muskelschmerzen

Probleme mit den Briisten, wie:

« vollere Briiste

- Fliissigkeitsaustritt aus den Brustwarzen
Eierstockzysten (kdnnen Schwellungen und Schmerzen des Bauchs und Verdnderungen der
Periode hervorrufen)

- Scheidentrockenheit

- Gewichtsabnahme

Seltene Nebenwirkungen: konnen bei 1 bis 10 Anwenderinnen von 10.000 auftreten
- Knoten in den Briisten
- Appetitschwankungen
- Abnahme des sexuellen Verlangens
- Schwindel- oder Drehgefiihl
- Beschleunigter Herzschlag
- Entziindung der Bauchspeicheldriise, die starke Schmerzen in Bauch und Riicken verursacht
(Pankreatitis)
- Entziindung der Leber (Hepatitis)
Zeichen von schweren Leberproblemen umfassen:
« starke Oberbauchschmerzen
« Gelbfarbung von Haut oder Augenweif3 (Gelbsucht)
- Vermehrtes Schwitzen
- Lichtempfindlichkeit
- Scheidenausfluss

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar

- Gutartige Lebertumoren

- Brusttumoren

Zeichen von Brustkrebs umfassen:

+ Eindellung der Haut

« Veranderungen der Brustwarze

« Sichtbare oder tastbare Knoten

Verdnderungen der Fettwerte im Blut (durch Blutuntersuchungen feststellbar)

Schlaganfall

Krampfanfall

Kontaktlinsen kdnnen sich unangenehm anfiihlen

Blutgerinnselbildung in den GeféBen, die das Auge mit Blut versorgen (vaskuldre Retina-

thrombose)

Rote schmerzhafte knotenartige Schwellungen an den Beinen (tiefe Venenthrombose)

Blutgerinnselbildung in den Lungen, die zu Schmerzen im Brustkorb und Atemlosigkeit

fiihrt (Lungenembolie)

- Schwere allergische Reaktion mit Schwellung von Gesicht und Rachen (Angioddem)

- Rote erhabene Flecken oder Kndtchen, die iiblicherweise an beiden Schienbeinen auftreten
(Erythema nodosum)

- Nachtliches Schwitzen

- Verminderte Milchbildung (bei stillenden Frauen)

Bitte informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn es
wahrend der Einnahme von Amicette® zu einer Verschlechterung vorbestehender Erkrankun-
gen kommt.

Meldung von Nebenwirkungen

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

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

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

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

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Amicette® enthalt

Jede Tablette enthélt:

250 Mikrogramm des Gestagens Norgestimat und 35 Mikrogramm des Ostrogens Ethinyl-
estradiol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Lactose-Monohydrat, Povidon K25, All-rac-alpha-Tocopherol, mikrokristalline Cellu-
lose, Croscarmellose-Natrium, vorverkleisterte Starke (Mais), Magnesiumstearat [pflanzlich]
(Ph.Eur.), Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132).

Wie Amicette® aussieht und Inhalt der Packung

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

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

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

A_.— Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
RASTO Aristo Pharma GmbH
Pharma GmbH  \Wallenroder Str. 8 — 10
13435 Berlin
Tel.:+49 30 71094-4200
Fax:+49 30 71094-4250

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2013.
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