Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Leona HEXAL®

Levonorgestrel und Ethinylestradiol

0,10 mg/0,02 mg iliberzogene Tabletten

auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Leona HEXAL und wofir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Leona HEXAL aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Leona HEXAL und wofiir wird
es angewendet?

Leona HEXAL wird angewendet
e zur Verhiitung einer Schwangerschaft (Kontrazeption).

Jede Leona HEXAL Tablette enthélt 2 verschiedene weibliche Ge-
schlechtshormone. Diese Sorte der ,,Pillen” wird deshalb als Ostrogen—
Gestagen-Kombination bezeichnet. Ethinylestradiol ist ein Hormon mit
Ostrogenwirkung und Levonorgestrel zeigt eine dem nattirlichen Gelb-
kérperhormon ahnliche Wirkung. Beide Hormone sind in allen Tablet-
ten in gleichen Mengen enthalten, weshalb diese ,,Pille” auch ,,Einpha-
senpraparat” genannt wird. Aufgrund des niedrigen Hormongehalts
gehort Leona HEXAL zur Gruppe der ,,Mikropillen®.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Leona HEXAL beachten?

Allgemeine Anmerkungen

Bevor Sie Leona HEXAL einnehmen, wird Ihr behandelnder Arzt
Sie sorgféltig zu lhrer Krankengeschichte und zu der Ihrer nahen
Verwandten befragen. Der Arzt wird lhren Blutdruck messen und
abhéngig von lhrer persdnlichen Situation weitere Untersuchun-
gen durchfiihren. In bestimmten Féllen kann es notwendig sein,
dass Sie wahrend der Einnahme von Leona HEXAL regelmaBig
von lhrem Arzt untersucht werden. Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit,
wenn Sie rauchen oder andere Arzneimittel einnehmen.

In dieser Gebrauchsinformation sind Falle beschrieben, unter denen
die ,Pille” sofort abzusetzen ist. Gleichzeitig kann die Zuverlassigkeit
herabgesetzt sein. In diesen Fallen soliten Sie entweder Geschlechts-
verkehr vermeiden oder andere, nicht hormonale Verhitungsmetho-
den wie Kondome nutzen. Wenden Sie aber keine Kalender- oder
Temperaturmethoden an. Diese kénnen versagen, weil durch die ,,Pil-
leneinnahme* die monatlichen Schwankungen der Kérpertemperatur
und des Gebarmutterschleims beeinflusst werden.

Wie alle einzunehmenden ,Pillen” bietet Leona HEXAL keinerlei
Schutz vor einer HIV-Infektion, auch AIDS genannt, oder anderen
sexuell lbertragbaren Erkrankungen.

»Pille“ und Thrombose

Bei Anwendung von Kombinationspréparaten besteht im Vergleich zur
Nichtanwendung ein erhéhtes Risiko von Venenverschllssen, die durch
ein wanderndes Blutgerinnsel verursacht werden (Thromboembolie).
Das zusétzliche Risiko ist wahrend des ersten Jahres einer erstmaligen
Anwendung dieser ,,Pillen” am héchsten. Jedoch ist das erhéhte Risiko
niedriger als das Thromboserisiko bei einer Schwangerschaft.

In seltenen Féllen kommt eine Thrombose auch in einer Schlagader
vor (arterielle Thrombose), wie in den HerzkranzgefaBen oder den
hirnversorgenden Arterien. Dies kann zu einem Herzinfarkt oder
Schlaganfall fihren.

Sehr selten treten Thrombosen auch in den BlutgefaBen von Leber,
Darm, Nieren oder Augen auf.

Das Risiko fur GefaBverschlisse in den Venen steigt mit

e zunehmendem Alter

e dem Vorkommen von GefaBverschliissen bei nahen Familienmit-
gliedern (Eltern oder Geschwister) in jungen Jahren

e |angerer Ruhigstellung, groBerer Operation, Operation an den Bei-
nen oder groBBen Verletzungen. Ihr Arzt wird lhnen dann raten, Le-
ona HEXAL mindestens 4 Wochen vor der Operation oder zu Be-
ginn der Bettruhe oder Ruhigstellung des Beines abzusetzen. Er
wird lhnen auBerdem sagen, wann Sie wieder mit der Einnahme
von Leona HEXAL beginnen kdnnen, meistens ungeféhr 2 Wo-
chen, nachdem Sie wieder gehen kénnen.

e deutlichem Ubergewicht (Body-Mass-Index tber 30 kg/m?).

Das Risiko fiir GefaBverschliisse in den Arterien steigt mit

e steigendem Zigarettenkonsum; bei starkerem Rauchen und zu-
nehmendem Alter nimmt das Risiko noch weiter zu, besonders bei
Frauen tber 35 Jahre

zunehmendem Alter

Stoérungen des Fettstoffwechsels

Bluthochdruck

Herzerkrankungen (z. B. Herzklappenerkrankung, Vorhofflimmern)
Migréne, insbesondere Migréane mit Aura

Dieses Arzneimittel kann ungeeignet sein bei einem schweren Risiko-
faktor oder mehreren Risikofaktoren fiir vendse oder arterielle GefaB-
verschlisse.

Das erhéhte Risiko fiir einen GeféBverschluss im Wochenbett muss
bertcksichtigt werden.

Weitere Erkrankungen, bei denen GefaBkomplikationen auftreten

kénnen, sind

e Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

¢ eine bestimmte Erkrankung des Immunsystems (systemischer Lu-
pus erythematodes)

¢ eine Form des Nierenversagens (hdmolytisch-urdmisches Syndrom)

e chronisch-entziindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn und
Colitis ulcerosa)

¢ eine erbliche Erkrankung der roten Blutkérperchen (Sichelzellen-
anamie).

Setzen Sie die ,Pille“ sofort ab und suchen Sie unverziiglich

lhren Arzt auf, wenn Sie mégliche Anzeichen einer Thrombose

bemerken:

¢ ungewdhnliche Schmerzen oder Schwellungen in einem Bein

e Schmerz und Engegefiihl in der Brust, moglicherweise in den

linken Arm ausstrahlend

plétzlich auftretende Atemnot

heftiger Husten ohne klare Ursache

ungewdhnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen

erstmaliges Auftreten, haufigeres Auftreten oder Verschlechte-

rung einer Migréne

plétzlich auftretender teilweiser oder kompletter Sehverlust

Doppeltsehen

undeutliche Sprache, Sprechprobleme oder Sprechunféhigkeit

Schwindel

Kollaps, méglicherweise im Zusammenhang mit einem epilep-

tischen Anfall

e plétzliche Schwéche oder Taubheitsgefiihl einer Kérperhélfte
oder eines Korperteils

* Bewegungsstorungen (gestorte Motorik)

e schwere, unertragliche Bauchschmerzen

»Pille“ und Krebs

Brustkrebs wird bei Frauen, die die ,Pille“ nehmen, etwas haufiger
festgestellt als bei Frauen gleichen Alters, die nicht mit der ,,Pille”
verhilten. Nach Absetzen der ,Pille“ gleichen sich die Brustkrebs-
zahlen langsam wieder an, und nach 10 Jahren ist zwischen ehema-
ligen ,Pillenanwenderinnen” und anderen Frauen kein Unterschied
mehr feststellbar.

Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren relativ selten auftritt, ist die
Anzahl zuséatzlicher Brustkrebsfélle bei ehemaligen oder momenta-
nen Anwenderinnen der ,Pille” klein im Vergleich zum Gesamtrisiko
fur Brustkrebs.

Es ist wichtig, dass alle Frauen, vor allem Frauen Uber 35 Jahre, wahrend
der Einnahme von Leona HEXAL regelméBig zur Brustuntersuchung gehen.

In seltenen Féllen wurden gutartige Lebertumoren und noch seltener bos-
artige Lebertumoren bei ,,Pillenanwenderinnen” festgestellt. In einigen we-
nigen Fallen haben diese Tumoren zu lebensbedrohlichen inneren Blutun-
gen gefiihrt. Wenn bei Ihnen plétzlich starke Bauchschmerzen auftreten,
mussen Sie unverzlglich Ihren Arzt aufsuchen.

Uber Gebarmutterhalskrebs wurde etwas haufiger bei Frauen berichtet,
die die ,,Pille” Uber lange Zeit einnehmen. Dies ist jedoch wohl eher auf
das Sexualverhalten (z. B. haufiger Partnerwechsel) und andere Faktoren
zurlickzufiihren als auf die ,,Pilleneinnahme” selbst.

Leona HEXAL darf nicht eingenommen werden bei

o Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Ethinylestradiol, Levonorge-
strel oder einen der sonstigen Bestandteile von Leona HEXAL

¢ Blutgerinnselbildung (Venenthrombose) in einem Bein oder der
Lunge oder bereits friiher aufgetretenen derartigen Erkrankungen

¢ Blutgerinnselbildung in Arterien (z. B. Herzinfarkt) oder bereits frii-
her aufgetretenen derartigen Erkrankungen oder bei Vorstadien sol-
cher, durch Blutgerinnsel in den Arterien bedingten Erkrankungen (z.
B. anfallsartiges Engegefiihl im Brustkorb, so genannte Angina pec-
toris, oder anfallsweise auftretende, durch Mangeldurchblutung des
Gehirns bedingte Stérungen, wie Sehstérungen oder Muskellah-
mung)

e \orliegen eines schwerwiegenden Risikofaktors oder mehrerer Ri-
sikofaktoren flr arterielle Blutgerinnsel wie
- Zuckerkrankheit mit GefaBschaden
- stark erhéhter Blutdruck
- schwere Storung des Fettstoffwechsels (Dyslipoproteindmie)

* bestehenden, méglicherweise erblichen Storungen der Blutge-
rinnung wie: Resistenz gegen aktiviertes Protein C, Mangel von
Antithrombin-Ill, Protein-C oder Protein-S, Uber die Norm erhéhter
Blutgehalt von Homocystein und seltener EiweiBstoffe wie Anti-
phospholipidantikérper

* bestehendem oder vorausgegangenem Herzinfarkt

* Migrane mit von einem Herd ausgehenden neurologischen Be-
schwerden in der Vorgeschichte

e bestehender oder vorausgegangener Entziindung der Bauch-
speicheldriise, wenn diese mit einer starken Stérung des Fett-
stoffwechsels einhergeht

e bestehenden oder vorausgegangenen Lebererkrankungen, solan-
ge sich die Blutwerte nicht wieder normalisiert haben

e bestehenden oder vorausgegangenen gutartigen oder bdsartigen
Lebertumoren
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e bestdtigtem oder vermutetem Brustkrebs oder Krebserkrankun-
gen der Geschlechtsorgane

¢ ungeklarten, ungewdhnlichen vaginalen Blutungen

¢ Ausbleiben der Monatsblutung, wenn die Ursache dafir nicht
abgeklart ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Leona HEXAL

ist erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Falle auf Sie zu-

trifft, oder sich aufgefiihrte Erkrankungen verschlechtern, bevor Sie

mit der Einnahme von Leona HEXAL beginnen oder fortfahren. Eine
besondere Uberwachung der Einnahme kann bei diesen Risiken er-
forderlich sein, die Ihnen Ihr Arzt im Einzelnen erklaren wird:

¢ erhoéhte Werte der Blutfette (so genannte Hypertriglyceridamie),

auch dann, wenn diese bei einem Verwandten beobachtet wurden

sténdig erhéhte Blutdruckwerte

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

Gelbsucht und/oder Juckreiz durch Gallestauung

Gallensteine

Stoérung der Bildung von Blutfarbstoff (Porphyrie)

eine bestimmte Erkrankung des Immunsystems (systemischer

Lupus erythematodes)

eine Form des Nierenversagens (hdmolytisch-urdmisches Syndrom)

¢ eine Form des Veitstanzes (Sydenham-Chorea)

¢ Blaschenausschlag wahrend der Schwangerschaft (Herpes ge-
stationis)

e eine Form der Schwerhérigkeit (Otosklerose)

¢ depressive Verstimmungen

¢ vererbliches Angioddem; Ostrogenhaltige Praparate kdnnen des-
sen Symptome auslésen oder verschlimmern. Sie missen unverziig-
lich Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems,
wie Schwellung des Gesichtes, der Zunge und/oder des Rachens
und/oder Schwierigkeiten beim Atmen oder Nesselsucht verspuren.

e Epilepsie

e chronisch-entziindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn
oder Colitis ulcerosa)

e bestehende oder vorangegangene braungelbliche Pigmentfle-
cken (Chloasma, auch als ,Schwangerschaftsflecken® bezeich-
net, vorwiegend im Gesicht). In diesem Fall empfiehlt es sich, di-
rekte Sonnenbestrahlung oder ultraviolettes Licht zu meiden.

Verminderte Wirksamkeit

Die schwangerschaftsverhiitende Wirkung kann durch Vergessen der
Einnahme, Erbrechen, Darmkrankheiten mit schwerem Durchfall oder
durch gleichzeitige Einnahme anderer Arzneimittel verringert werden.

UnregelméBige Blutungen

Bei allen ,Pillen” kann es, insbesondere in den ersten Monaten, zu
unregelméaBigen Blutungen (Schmier- oder Durchbruchblutungen)
kommen. Bei der Hélfte der Anwenderinnen wurden wéahrend der
ersten 6 Einnahmezyklen Schmier- und Durchbruchblutungen beob-
achtet. Suchen Sie bitte lhren Arzt auf, wenn diese unregelmaBigen
Blutungen nach 3 Monaten weiter vorkommen.

Bei manchen Patientinnen kann die Entzugsblutung in der einnahme-
freien Pause ausbleiben. Haben Sie alle Tabletten korrekt eingenom-
men, ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich. Wenn jedoch die
Tabletten vor dem ersten Ausbleiben der Blutung nicht wie vorge-
schrieben eingenommen wurden oder die Blutung in 2 aufeinander
folgenden Zyklen ausbleibt, kénnten Sie schwanger sein. Suchen Sie
dann sofort lhren Arzt auf. Setzen Sie die Einnahme nicht fort, so-
lange lhr Arzt eine Schwangerschaft nicht ausgeschlossen hat.

Wenn Sie schwanger werden méchten

Unter Einnahme der ,,Pille” kdnnen die Folsdure-Spiegel im Blut sinken.
Folsduremangel kann zu einer Stérung der Entwicklung von Gehirn und
Rickenmark (Neuralrohrdefekte) beim Ungeborenen fiihren. Wenn Sie
die Einnahme von Leona HEXAL beenden, weil Sie schwanger werden
maochten, wird empfohlen, auf eine folsaurereiche Ernahrung (Gemdise,
Friichte, Vollkornprodukte) zu achten sowie vor und nach der Empféang-
nis zusatzlich Folsdure-Préparate einzunehmen. Fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker nach einem geeigneten Praparat.

Labortests

Informieren Sie Ihren Arzt, dass Sie Leona HEXAL einnehmen, wenn
bei lhnen ein Bluttest durchgefiihrt werden soll. Die ,Pille” kann die
Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflussen.

Bei Einnahme von Leona HEXAL mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkung der ,Pille” beeintrachtigen.

Erstes Anzeichen hierfiir kann das Auftreten von Durchbruchblutun-

gen sein. Dazu gehoren:

* Arzneimittel zur Erh6hung der Darmbeweglichkeit wie Meto-
clopramid

¢ Arzneimittel gegen Epilepsie wie Hydantoine (z. B. Phenytoin),
Barbiturate, Barbexaclon, Primidon, Carbamazepin, Oxcarbaze-
pin, Topiramat und Felbamat

¢ Rifampicin, ein Arzneimittel gegen Tuberkulose

¢ einige Antibiotika wie Ampicillin, Tetracycline, Rifabutin und Gri-
seofulvin

¢ einige Arzneimittel zur Behandlung von AIDS wie Ritonavir, Nel-
finavir

e Modafinil, ein Arzneimittel gegen Schlafanfélle

¢ Bosentan, ein Arzneimittel gegen Bluthochdruck der Lunge

¢ johanniskrauthaltige Arzneimittel

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel behandelt wer-
den, sollten Sie wahrend dieser Zeit, d. h. wéahrend der Einnahme der
Begleitmedikation, und abhéangig vom Praparat noch 7-28 Tage da-
ruber hinaus neben Leona HEXAL zusatzliche nicht hormonale Ver-
hiitungsmethoden wie Kondome anwenden.

Mussen Sie eines dieser Arzneimittel langerfristig einnehmen, fragen
Sie bitte Ihren behandelnden Arzt um Rat. Eventuell sollten Sie in die-
sem Fall eine andere, nicht hormonale Verhiitungsmethode anwenden.

Wenn die Barrieremethode langer angewendet werden muss als ,,Pil-
len® in der aktuellen Packung sind, dann sollte die Einnahme aus der
néchsten Leona HEXAL-Packung ohne eine 7-tagige Unterbrechung
angeschlossen werden.

Leona HEXAL und andere ,Pillen“ kénnen auch den Stoffwechsel
anderer Arzneimittel beeinflussen.

Die Wirksamkeit oder die Vertraglichkeit der folgenden Arzneimittel
kann durch Leona HEXAL beeintrachtigt werden:

e Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems
e Theophyllin, ein Arzneimittel gegen Asthma

¢ Kortisone, angewendet z. B. gegen Entziindungen

¢ bestimmte Beruhigungsmittel, deren Wirkstoff meist auf ,,-aze-
pam“ endet (Benzodiazepine)

Lamotrigin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie
Clofibrat, ein Arzneimittel zur Senkung der Blutfette
Paracetamol, ein Arzneimittel gegen Schmerzen und Fieber
Morphin, ein Arzneimittel gegen sehr starke Schmerzen
Troleandomycin, ein Arzneimittel zur Behandlung bakterieller In-
fektionen

Bitte beachten Sie auch die Packungsbeilagen der anderen verord-
neten Préparate.

Bei Frauen mit Zuckerkrankheit kann sich der Bedarf an blutzucker-
senkenden Mitteln (z. B. Insulin) verdndern.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie durfen Leona HEXAL wahrend der Schwangerschaft nicht anwenden.

Vor Beginn der Anwendung von Leona HEXAL muss eine Schwanger-
schaft ausgeschlossen sein. Tritt unter der Einnahme von Leona
HEXAL eine Schwangerschaft ein, missen Sie Leona HEXAL sofort
absetzen und sich an lhren Arzt wenden.

Sie sollten Leona HEXAL nicht in der Stillzeit anwenden, da die Milch-
menge verringert und die Zusammensetzung der Milch veréndert sein
kann. Geringe Mengen der Hormone und/oder ihrer Abbauprodukte
konnen in die Muttermilch Gbergehen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Leona HEXAL

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Sucrose. Bitte nehmen Sie
Leona HEXAL daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern (wie Lactose oder Sucrose) leiden.

3 Wie ist Leona HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie Leona HEXAL 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 iibliche Dosis
1 Tablette taglich

Nehmen Sie die Tabletten immer zur ungeféahr gleichen Uhrzeit, falls er-
forderlich mit 1 Glas Wasser, ein. Die weitere Einnahme erfolgt in Pfeil-
richtung, entsprechend des gekennzeichneten Wochentags, bis alle
21 Tabletten aufgebraucht sind.

Dann nehmen Sie 7 Tage keine Tablette ein. Wahrend dieser Pause
sollte eine Blutung (Abbruchblutung) einsetzen. In der Regel ge-
schieht dies am 2. oder 3. Tag nach Einnahme der letzten Tablette.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Beginnen Sie mit der Einnahme aus dem nachsten Folienstreifen am
8. Tag, ungeachtet ob die Blutung noch anhélt oder nicht. So beginnen
Sie immer am gleichen Wochentag mit einem neuen Folienstreifen und
haben jeden Monat ungefahr an den gleichen Tagen lhre Blutung.

Hinweis
Bei korrekter Anwendung besteht Empfangnisschutz ab dem 1. Tag
der Einnahme.

Beginn der Einnahme aus dem ersten Folienstreifen

e Keine Einnahme der ,Pille“ im vergangenen Monat
Beginnen Sie mit der Einnahme von Leona HEXAL am 1. Tag lhres
Zyklus. Das ist der 1. Tag Ihrer Monatsblutung. Wenn Sie mit der
Einnahme zwischen Tag 2 und 5 beginnen, sind in den néchsten
7 Tagen weitere VerhiitungsmaBnahmen wie Kondome notwendig.
Entnehmen Sie die Tablette immer an der mit dem entsprechenden
Wochentag gekennzeichneten Stelle.

* Wechsel von einem anderen Kombinationspraparat (,,Pille“, Vagi-
nalring oder transdermales Pflaster)
,,Pille”
Beginnen Sie mit der Einnahme von Leona HEXAL am Tag nach
dem einnahmefreien Intervall, das auf die Einnahme der letzten
Tablette lhrer ,Vorgangerpille“ folgt. Enthalt Ihr Vorgangerpréaparat
auch Tabletten ohne Wirkstoff, miissen Sie Leona HEXAL am Tag
nach der letzten wirkstofffreien Tablette einnehmen. Falls Sie nicht
wissen, welches die letzte wirkstofffreie Tablette ist, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

Vaginalring, transdermales Pflaster
Beginnen Sie mit der Einnahme von Leona HEXAL am Tag nach
der Ublichen ringfreien oder pflasterfreien Pause.

e Wechsel von einer Minipille
Sie kénnen die Minipille an jedem beliebigen Tag absetzen und
beginnen direkt am ndchsten Tag mit der Einnahme von Leona
HEXAL. Wahrend der ersten 7 Tage sind zuséatzliche Methoden zur
Empfangnisverhiitung wie Kondome notwendig.

e Umstellung von einer Injektion, einem Implantat oder einer Spirale
Beginnen Sie die Leona HEXAL-Einnahme an dem fiir die nachste
Injektion vorgesehenen Zeitpunkt oder an dem Tag, an dem das
Implantat oder die Spirale entfernt wird. Wahrend der ersten
7 Tage ist eine zusatzliche Methode zur Empfangnisverhiitung wie
Kondome notwendig.

¢ Nach der Geburt eines Kindes

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben, sollten Sie nicht frii-
her als 21-28 Tage nach der Geburt mit der Einnahme von Leona
HEXAL beginnen. Bei einem spéateren Einnahmebeginn sind wéh-
rend der ersten 7 Tage zusétzliche Methoden zur Empfangnisver-
hutung wie Kondome notwendig. Wenn Sie bereits Geschlechts-
verkehr hatten, muss vor Beginn der Einnahme von Leona HEXAL
eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden oder die erste Mo-
natsblutung abgewartet werden. Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie
stillen und Leona HEXAL einnehmen méchten.

¢ Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Leona HEXAL zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Leona HEXAL einge-
nommen haben als Sie sollten

Es gibt keine Berichte Gber schwerwiegende schédliche Auswirkun-
gen der Einnahme einer Uberdosis von Leona HEXAL-Tabletten.

Mégliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen (in
der Regel nach 12-24 Stunden, gegebenenfalls einige Tage anhaltend),
Brustspannen, Benommenheit, Bauchschmerzen, Schlafrigkeit/Mi-
digkeit. Bei Frauen und Madchen kénnen Blutungen aus der Scheide
auftreten. Bei Einnahme gréBerer Mengen muissen Sie einen Arzt auf-
suchen, damit die Symptome behandelt werden kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Leona HEXAL vergessen

haben

¢ Einnahmezeit um weniger als 12 Stunden liberschritten
Der Empféangnisschutz von Leona HEXAL ist noch gewahrleistet.
Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein und folgen Sie da-
nach dem gewohnten Einnahmerhythmus.

¢ Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden iiberschritten
Der Empfangnisschutz ist nicht mehr gewéhrleistet. Das Risiko
einer ungewollten Schwangerschaft ist besonders hoch, wenn
eine Tablette am Anfang oder am Ende des Folienstreifens ver-
gessen wurde. Gehen Sie dann wie unten beschrieben vor.

e Mehr als 1 Tablette des aktuellen Folienstreifens vergessen
Es besteht kein Empféngnisschutz. Fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

e Nur 1 Tablette in Woche 1 vergessen
Holen Sie die Einnahme sofort nach, selbst wenn Sie dadurch zur
gleichen Zeit 2 Tabletten einnehmen. Setzen Sie danach die Ta-
bletteneinnahme wie gewohnt fort, jedoch sind in den nachsten
7 Tagen weitere VerhiitungsmaBnahmen wie Kondome notwen-
dig. Hatten Sie in der Woche vor der vergessenen Einnahme Ge-
schlechtsverkehr, besteht das Risiko einer Schwangerschaft. In-
formieren Sie in diesem Fall sofort Ihren Arzt.

¢ Nur 1 Tablette in Woche 2 vergessen
Holen Sie die Einnahme sofort nach, selbst wenn Sie dadurch zur
gleichen Zeit 2 Tabletten einnehmen. Wurden die Tabletten an den
7 vorherigen Tagen korrekt eingenommen, ist die empfangnisver-
hitende Wirkung gesichert. Weitere SchutzmaBnahmen sind nicht
notwendig. Wenn das nicht der Fall war, sind in den néchsten
7 Tagen weitere VerhiitungsmaBnahmen wie Kondome notwendig.

e Nur 1 Tablette in Woche 3 vergessen
Nur wenn Sie die Tabletten an den 7 vorherigen Tagen korrekt
eingenommen haben und eine der zwei folgenden Méglichkeiten
zutrifft, kdnnen weitere VerhiitungsmaBnahmen entfallen. Wenn
das nicht der Fall war, sollte die erste der 2 Méglichkeiten befolgt
und in den néchsten 7 Tagen weitere VerhitungsmaBnahmen wie
Kondome angewendet werden.

1. Holen Sie die Einnahme sofort nach, selbst wenn Sie dadurch zur
gleichen Zeit 2 Tabletten einnehmen. Die ndchsten Einnahmen er-
folgen wie gewohnt. Lassen Sie die einnahmefreie Pause aus und
beginnen Sie direkt mit der Einnahme aus dem néachsten Folien-
streifen. Eine Abbruchblutung bleibt wahrscheinlich aus, jedoch
kénnen wahrend der Einnahme aus dem 2. Folienstreifen Schmier-
und Durchbruchblutungen auftreten.

oder

2. Brechen Sie die Einnahme aus dem aktuellen Folienstreifen sofort
ab und legen Sie maximal 7 Tage eine einnahmefreie Pause ein.
Der Tag der vergessenen Einnahme zahlt mit. Danach beginnen
Sie wie gewohnt mit einem neuen Folienstreifen, wobei Sie die
einnahmefreie Pause verkurzen kdénnen.

Wenn nach vergessener Tabletteneinnahme in der einnahmefreien
Pause keine Blutung eintritt, sind Sie moglicherweise schwanger. Su-
chen Sie einen Arzt auf, bevor Sie einen neuen Folienstreifen anfangen.

Bei Erbrechen oder schwerem Durchfall

Erbrechen oder schwerer Durchfall innerhalb von 3-4 Stunden nach
der Einnahme ist mit einer vergessenen Einnahme vergleichbar. Neh-
men Sie in diesem Fall sofort eine weitere Tablette ein. Wenn Sie nicht
von lhrem normalen Einnahmeschema abweichen méchten, missen
Sie diese Ersatztablette aus einer Reservepackung nehmen. Ist diese
weitere Einnahme innerhalb von 12 Stunden nach der Ublichen Ein-
nahmezeit nicht méglich, gehen Sie wie unter Abschnitt ,Wenn Sie
die Einnahme von Leona HEXAL vergessen haben” vor.

Falls Magen-Darm-Beschwerden einige Tage anhalten oder wieder
auftreten, sollten Sie und Ihr Partner zusatzliche SchutzmaBnahmen
wie Kondome anwenden und lhren Arzt oder Apotheker nach dem
weiteren Vorgehen fragen.

Wenn Sie lhre Blutung verschieben méchten

In diesem Fall beginnen Sie ohne einnahmefreie Pause sofort mit der
Einnahme aus einem neuen Folienstreifen. Sie kdnnen die Einnahme
fortsetzen, bis alle Tabletten aus dem 2. Folienstreifen verbraucht sind
oder friiher beenden, wenn die Blutung einsetzen soll. Wahrend der Ein-
nahme aus dem 2. Folienstreifen kdnnen Durchbruch- oder Schmier-
blutungen auftreten. Beginnen Sie mit der Einnahme aus dem néchsten
Folienstreifen nach der tblichen 7-tdgigen einnahmefreien Pause.

Wenn Sie den Wochentag, an dem die Blutung einsetzt, andern
mochten

In diesem Fall verkiirzen, aber keinesfalls verlangern Sie die normale
einnahmefreie Pause wie im folgenden Beispiel: Ihre Blutung tritt nor-
malerweise am Freitag ein und sie soll 3 Tage eher, also am Dienstag,
einsetzen. In diesem Fall beginnen Sie mit der Einnahme 3 Tage frii-
her als Ublich. Bei kurzen einnahmefreien Pausen, von 3 Tagen oder
weniger, kann die Abbruchblutung ausbleiben, jedoch kénnen Durch-
bruch- und Schmierblutungen wahrend der Einnahme aus dem neu-
en Folienstreifen auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann Leona HEXAL Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschéatzbar

Sehr haufige Nebenwirkungen (> 10 %), die mit der Einnahme dieser
,»Pille” verbunden sind, sind Kopfschmerzen (einschlieBlich Migrane),
Schmier- und Zwischenblutungen.

Untersuchungen
Héaufig
® Gewichtsverdnderungen (Zunahme oder Abnahme)

Gelegentlich

e Blutdruckerhéhung

e Verénderungen der Blutfettspiegel
Selten

¢ Abnahme der Folsdure-Spiegel im Blut

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig

* Nervositat

¢ Benommenheit

e Schwindel

Augenerkrankungen

Héufig

e Sehstérungen

Selten

e Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen

Magen-Darm-Erkrankungen
Héufig

e Ubelkeit

e Erbrechen

* Bauchschmerzen
Gelegentlich

e Durchfall

e Bauchkrampfe

e Blahungen

Erkrankungen der Haut und Unterhaut

Héufig

e Akne

Gelegentlich

e Ausschlag

¢ braungelbliche Flecken auf der Haut (Chloasma), mdglicherweise
bleibend

e vermehrte Korper- und Gesichtsbehaarung

* Haarausfall

Selten

¢ Knotenrose (Erythema nodosum)

e Hautrétung mit Bildung von Blasen und Knétchen (Erythema mul-
tiforme)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Gelegentlich

o Anderungen des Appetits (Zunahme oder Abnahme)
Selten

o erhdhte Werte von Glucose im Blut (Glucoseintoleranz)

Infektionen
Haéufig
e Entziindungen der Scheide, einschlieBlich Pilzbefall (Candidose)

Allgemeine Erkrankungen
Haufig
¢ FlUssigkeitseinlagerung im Gewebe

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich

¢ Nesselsucht

Selten

¢ allergische Reaktionen

Sehr selten

e schmerzhafte Haut- und Schleimhautschwellungen (Angioddem)

¢ sehr schwere allergische Reaktionen mit Atem- und Kreislaufsympto-
men

Erkrankungen der Leber und der Gallenblase
Selten
e durch Gallestauung verursachte Gelbsucht

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Haufig

e Brustschmerzen

¢ Empfindlichkeit der Briiste

BrustvergroBerung

Brustdriisensekretion

schmerzhafte Monatsblutungen

Anderung der Starke der Monatsblutung

vermehrter Ausfluss aus der Scheide

Ausbleiben der Monatsblutung

Psychiatrische Erkrankungen

Héufig

e Stimmungsschwankungen, einschlieBlich Depression
o Anderungen des Geschlechtstriebs (Libido)

Zu weiteren schwerwiegenden Nebenwirkungen wie Schwellung der
Haut (Angio6dem), Bildung von Blutgerinnseln, Geschwdilste der Le-
ber, Brustkrebs oder Gebarmutterhalskrebs siehe Abschnitt 2. ,Was
mussen Sie vor der Einnahme von Leona HEXAL beachten?“.

Weiterhin wurden unter Anwendung der ,,Pille“ folgende Nebenwir-

kungen berichtet. Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen lasst sich

aus den Berichten nicht berechnen.

e Sehnervenentziindung (kann zu teilweisem oder vollstdndigem
Verlust des Sehvermdgens flhren)

e \erschlechterung von Krampfadern

e Bauchspeicheldriisenentziindung bei gleichzeitig bestehender
schwerer Fettstoffwechselstérung

e Gallenblasenerkrankung, einschlieBlich Gallensteine

* eine bestimmte Bluterkrankung, die zu Nierenschaden flhrt (ha-
molytisch-urdmisches Syndrom)

e Blaschenausschlag wahrend einer vorangegangenen Schwanger-
schaft (Herpes gestationis)

* eine Form der Schwerhdrigkeit (Otosklerose)

e \erschlechterung einer bestimmten Erkrankung des Immunsys-
tems (systemischer Lupus erythematodes)

e Verschlechterung einer Stoffwechselerkrankung mit Stérung der
Bildung des Blutfarbstoffes (Porphyrie)

e \erschlechterung einer Form des Veitstanzes (Sydenham-Chorea)

* Verschlechterung einer Depression

e Verschlechterung chronisch-entzlindlicher Darmerkrankungen
(Morbus Crohn und Colitis ulcerosa)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
geflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5 Wie ist Leona HEXAL aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der &uBeren Verpackung
und auf der Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme
hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Leona HEXAL enthélt
Die Wirkstoffe sind Levonorgestrel und Ethinylestradiol.

1 Uberzogene Tablette enthalt:
¢ 0,10 mg Levonorgestrel
e 0,02 mg Ethinylestradiol

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Maisstarke, Povidon K25, Talkum

Tablettentiberzug: Calciumcarbonat, Carnaubawachs, Macrogol
6000, Povidon K90, Sucrose, Talkum

Wie Leona HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Leona HEXAL sind runde, weiBe, bikonvexe, liberzogene Tabletten.

1 Folienstreifen enthélt 21 (iberzogene Tabletten.

Leona HEXAL ist in Packungen mit 1x21, 3x21 und 6x21 Uberzoge-
nen Tabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise 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,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Leona HEXAL 0,10 mg/0,02 mg Uberzogene Tabletten

Irland: Leonore 100 micrograms/20 micrograms Coated Ta-
blets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbei-
tet im November 2011.

lhre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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