Patienteninformation des Arzneimittel-Kompendium der Schweiz®

Cilest®

JANSSEN-CILAG
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Was ist Cilest und wann wird es angewendet?

Cilest ist ein hormonales Empfangnisverhitungsmittel («Pille»). Jede Tablette enthélt zwei weibliche Hormone, Norgestimat als
Gelbkdrperhormon und Ethinylestradiol als Ostrogen. Cilest verhindert bei vorschriftsgemésser Anwendung, dass in den Eiersto-
cken Eizellen bis zur Befruchtungsfahigkeit heranreifen und freigesetzt werden.

Zuséatzlich bewirkt es eine Verfestigung des Schleims im Gebarmutterhals, so dass die Samenzellen nicht in die Gebarmutter
aufwarts wandern kénnen. Ferner wird die Gebarmutterschleimhaut so beeinflusst, dass die Einnistung eines befruchteten Eies
erschwert bzw. unmaéglich wird.

Die kombinierte Pille kann auch positive Auswirkungen haben, die Uber die Empfangnisverhltung hinausgehen. Ihre Menstruation
kann schwacher und kirzer sein. Die Gefahr eines Eisenmangels kann sich dadurch verringern, Beschwerden wahrend der
Menstruation werden leichter oder verschwinden ganz, und die Zyklen werden regelmassiger. Darliber hinaus wurden einige
schwerwiegende Erkrankungen bei Frauen, die Pillen mit 50 pg Ethinylestradiol oder mehr («<hochdosierte Pillen») einnehmen,
weniger haufig beobachtet. Dabei handelt es sich um gutartige Brusterkrankungen, Eierstockzysten, Infektionen im Beckenbereich,
ektopische Schwangerschaften (Schwangerschaften, bei denen sich der Embryo ausserhalb der Gebarmutter einnistet) wahrend
der Anwendung sowie um Krebs der Gebarmutterschleimhaut und der Eierstocke wahrend und nach der Anwendung. Méglicher-
weise ist dies auch bei niedriger dosierten Pillen der Fall, konnte aber noch nicht nachgewiesen werden.

Cilest darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin eingenommen werden.
Was sollte dazu beachtet werden? )
Bevor Sie mit der Einnahme hormonaler Mittel zur Schwangerschaftsverhiitung beginnen, sollte Ihr Arzt bzw. lhre Arztin eine

sorgfaltige Eigen- und Familienanamnese (Vorkommnisse von eigenen Krankheiten und von Krankheiten in der Familie) erheben
sowie eine grindliche allgemeine und gynakologische Untersuchung durchfiihren. Eine Schwangerschaft ist auszuschliessen.

Wahrend der Anwendung von Cilest empfehlen sich arztliche Kontrolluntersuchungen in etwa halbjahrlichen bis jahrlichen Abstan-
den.

Auch bevor Sie von einem anderen Verhiitungsmittel auf Cilest ibergehen, sollten Sie unbedingt Ihren Arzt/lhre Arztin fragen (vgl.
auch «Wie verwenden Sie Cilest? Wenn Sie von einer anderen Pille auf Cilest wechselny).

Hormonale Empfangnisverhitungsmittel kbnnen weder vor AIDS noch vor anderen sexuell Gibertragbaren Erkrankungen schitzen.
Wann darf Cilest nicht eingenommen werden?

Cilest darf nicht eingenommen werden bei:

Uberempfindlichkeit gegeniiber einem Inhaltsstoff von Cilest;

vermuteter oder bestehender Schwangerschaft;

vorausgegangenen oder bestehenden Blutgerinnseln (Thrombose, Embolie), z.B. in den Beinen, Lungen oder Augen;
vorausgegangenem Herzinfarkt oder Schlaganfall oder bei Vorboten einer Thrombose (z.B. bei voriibergehenden Durchblu-
tungsstérungen, Angina pectoris);

starkem Bluthochdruck (160/100 mmHg oder héher);

schwerer Zuckerkrankheit, die zu Veranderungen an lhren Blutgefassen gefiihrt hat;

bestehenden oder vorausgegangenen schweren Leberfunktionsstérungen, solange die Leberwerte abnormal sind;
vorausgegangenen oder bestehenden Lebergeschwilsten;

ungeklarten Scheidenblutungen;

bestehendem oder vermutetem Brust- oder Gebarmutterkrebs, wenn Geschlechtshormone eine Rolle spielen;

einer gewissen Form von Migrane.

Wann ist bei der Einnahme von Cilest Vorsicht geboten?

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin informieren, wenn folgende Krankheiten bestehen oder einmal bestanden haben
(vgl. auch Abschnitt «Beeinflussung der Blutgerinnung, Risiko fur Gefésserkrankungeny):

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus), Migrane, schwere Herz- und Nierenerkrankungen, Venenentziindung, Krampfadern, chro-
nisch entziindliche Darmerkrankungen, Gelbsucht, Gallensteine, Porphyrie (eine Stoffwechselstérung), «Lupus Erythematodes»,
Otosklerose (bestimmte Form der Mittelohrschwerhdrigkeit), Veitstanz (Chorea minor), Fettstoffwechselstérungen, Bluthochdruck,
Blutgerinnungsstoérungen, bestimmte Blutkrankheiten (Sichelzellanédmie), Herpes-Erkrankungen wahrend einer friiheren Schwan-
gerschaft.

Teilen Sie lhrem Arzt/Ihrer Arztin auch mit, wenn ein Mitglied lhrer Familie Brustkrebs hatte.

In seltenen Fallen kdnnen gelblich-braune Flecken im Gesicht (Chloasma) auftreten, insbesondere wenn sich diese Erscheinung
in einer vorausgegangenen Schwangerschaft gezeigt hat. Wenn Sie dazu neigen, sollten Sie langere Sonnenbader und ultravio-
lette Strahlen wahrend der Einnahme von Cilest meiden.

Beeinflussung der Blutgerinnung, Risiko fiir Gefdsserkrankungen

Bei Frauen, die hormonale Empfangnisverhitungsmittel — einschliesslich Cilest — anwenden, besteht ein leicht erhdhtes Risiko fir
Gerinnselbildung in Venen und Arterien (vendse und arterielle thromboembolische Krankheiten), was zu teilweise schweren
Gesundheitsschaden fiihren kann. Eine Gerinnselbildung kann in Venen zu tiefen Venenthrombosen oder Lungenembolie, in
Arterien zu Schlaganfall oder Herzinfarkt fiihren.
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Das Risiko fiir solche Thrombosen oder Embolien besteht bei der Einnahme aller hormonaler Empfangnisverhitungsmittel, ist
jedoch geringer als wahrend einer Schwangerschaft.

Es wurde Uber Einzelfalle von Blutgerinnseln in den Augen (Netzhautthrombosen) oder anderen Organen berichtet. Ein Zusam-
menhang mit der Einnahme hormonaler Empféngnisverhitungsmittel ist jedoch nicht erwiesen.

Das Risiko fiir Gerinnselbildung in Venen und Arterien erhoht sich mit:
zunehmendem Lebensalter;

Tabakkonsum. Das Risiko fiir Durchblutungsstérungen in Herz oder Gehirn (Herzinfarkt/Schlaganfall) erhéht sich zusatzlich mit
zunehmendem Alter und starkem Rauchen. Deshalb sollten Sie nicht rauchen, besonders wenn Sie alter als 35 Jahre alt sind.
Informieren Sie Ihren Arzt/Ihre Arztin unbedingt tiber Ihre Rauchgewohnheiten;

friherem Auftreten einer Venenthrombose, Lungenembolie, eines Herzinfarktes oder Schlaganfalls bei einem Geschwister- oder
Elternteil;

erheblichem Ubergewicht (Ihr Arzt/Ihre Arztin wird Sie diesbezlglich informieren);

Stérungen des Blutfett(Lipid)-Stoffwechsels;

Bluthochdruck;

bestimmten Herzkrankheiten (Herzklappenerkrankungen, Vorhofflimmern);

Bettlagerigkeit oder eingeschrankter Bewegungsmaoglichkeit nach einem Unfall oder einer Operation;
Blutgerinnungsstérungen.

Wann sollten Sie die Einnahme von Cilest abbrechen und Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin aufsuchen?
Wenn einer der folgenden Punkte zutrifft:
Schwangerschaft oder Verdacht auf Schwangerschaft;

Migrane oder ungewohnt starke Kopfschmerzen, die Sie friher nicht hatten, oder hdufigeres Auftreten ungewohnt starker Kopf-
schmerzen;

plétzliche Seh-, Hor-, Sprech- oder sonstige Wahrnehmungsstérungen;

einseitige Beinschmerzen und/oder eine Schwellung in einem Bein;

plétzliche Atembeschwerden oder plétzliches Auftreten von Husten unklarer Ursache;
plétzlicher starker Schmerz im Brustkorb mit oder auch ohne Ausstrahlung in den linken Arm;

plétzliches Auftreten von Schwindel, Kollaps mit oder auch ohne Krampfanfalle, von Schwachegefiihl, Geflihlsstérungen oder
Koordinationsstérungen;

geplante Operation (mind. 4 Wochen vorher absetzen) oder Bettlagerigkeit sowie eingeschrankte Bewegungsmoglichkeit nach
einem Unfall oder einer Operation. (Die erneute Einnahme sollte nicht friiher als 2 Wochen nach Wiedererlangen der vollstandigen
Mobilitét erfolgen.);

erheblicher Blutdruckanstieg (bei wiederholter Messung);

Auftreten von Gelbsucht (Leberentziindung), Juckreiz am ganzen Korper;

plétzliches Auftreten starker Bauchschmerzen oder Anschwellen des Bauches.

Tumorerkrankungen

Bei Frauen, die die Pille Uber langere Zeit nehmen, treten haufiger Falle von Gebarmutterhalskrebs auf. Dies muss nicht durch die

Pille bedingt sein, sondern kann mit dem Sexualverhalten (z.B. haufiger Partnerwechsel) und anderen Faktoren im Zusammenhang
stehen.

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Pille nehmen, geringfligig ofter festgestellt als bei Frauen gleichen Alters, die die Pille nicht
nehmen. 10 Jahre nach Absetzen der Pille besteht allerdings kein Unterschied mehr. Es ist nicht bekannt, ob der Unterschied
durch die Pille verursacht wird. Méglicherweise wurden diese Frauen nur sorgfaltiger und 6fter untersucht, so dass der Brustkrebs
friiher erkannt wurde.

In seltenen Fallen sind nach Langzeitanwendung hormonaler Wirkstoffe, wie sie Cilest enthalt, gutartige, noch seltener bosartige
Veranderungen an der Leber beobachtet worden, die zu inneren Blutungen fiihren, die das Absetzen des Praparates erforderlich
machen kénnen. Deshalb ist der Arzt/die Arztin zu informieren, wenn ungewohnte Oberbauchbeschwerden auftreten, die nicht
von selbst bald vorlibergehen.

In den folgenden Fillen sollten Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin befragen:
wenn Sie anhaltendes Erbrechen haben (siehe Abschnitt «Wenn sie Erbrechen haben» im Kapitel «Wie verwenden Sie Cilest?

»);

wenn sich irgendeine Veranderung lhres Gesundheitszustandes einstellt;

wenn Sie wahrend der Tabletteneinnahme starke oder anhaltende Blutungen haben;

wenn Sie die Pille eine Zeitlang nicht genommen haben und nun wieder damit beginnen méchten;
wenn Sie die Empfangnisverhiitungsmethode wechseln mdchten;

wenn Sie einen Knoten in der Brust bemerken.

Wirkung von Cilest auf die Fahrtiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Cilest hat keinen Einfluss auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Verschiedene Arzneimittel kdnnen die empfangnisverhiitende Wirkung von Cilest herabsetzen: verschiedene Arzneimittel gegen
Epilepsie (Barbiturate, Phenytoin, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat, Primidon), Arzneimittel gegen Tuberkulose
oder gegen andere Infektionskrankheiten (wie z.B. Ampicillin, Tetrazykline, Rifampicin, das Pilzmittel Griseofulvin), das Arzneimittel
Modafinil gegen Narkolepsie (Erkrankung mit Schlafanfallen am Tag) sowie Johanniskraut-Préaparate (siehe unten).
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Wenn Sie eines der oben genannten Arzneimittel kurzfristig anwenden, kénnen Sie Cilest weiterhin einnehmen. Wahrend der
Behandlung und fiir 7 Tage nach dem Beenden der Behandlung mit diesem Arzneimittel miissen Sie jedoch zuséatzliche, nicht
hormonale Massnahmen zur Empfangnisverhitung, z.B. Kondome, anwenden. Falls Sie den Wirkstoff Rifampicin einnehmen,
mussen Sie bis 4 Wochen nach Beenden der Rifampicin-Behandlung eine zuséatzliche, nicht hormonale Methode der Empfang-
nisverhiitung anwenden. Wird die gleichzeitige Behandlung mit dem Arzneimittel Giber das Ende der aktuellen Packung von Cilest
fortgesetzt, ist die ndchste Packung ohne Unterbrechung, also ohne die Ubliche Einnahmepause (siehe «Wie verwenden Sie
Cilest?»), anzufangen. |hr Arzt/lhre Arztin wird Sie dariiber instruieren.

Wenn Sie Cilest einnehmen, sollen Sie nicht gleichzeitig ein Johanniskrautpraparat (Hypericum) gegen Depressionen anwenden,
da die empfangnisverhiitende Wirkung beeintrichtigt sein kann. Uber Zwischenblutungen und Einzelfalle unerwiinschter Schwan-
gerschaften wurde berichtet.

Wenn Sie zuckerkrank sind, kann sich durch die Einnahme von Arzneimitteln wie Cilest Ihr Bedarf an blutzuckersenkenden Arz-
neimitteln (inkl. Insulin) &ndern.

Ihr Arzt/Ihre Arztin wird entscheiden, ob sie ein hormonales Empfangnisverhiitungsmittel einnehmen diirfen. Ebenso sollten Sie
auch jeden anderen Arzt oder Zahnarzt resp. jede andere Arztin oder Zahnarztin, der/die Ihnen ein Rezept abgibt, dariiber infor-
mieren, dass Sie Cilest verwenden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn sie an anderen Krankheiten leiden, Allergien
haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden.

Darf Cilest wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?
Wenn Sie schwanger sind oder es vermuten, dirfen Sie Cilest nicht anwenden. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre
Arztin oder Apothekerin, bevor Sie irgendwelche Arzneimittel anwenden.

Sie sollten Cilest wahrend der Stillzeit nicht anwenden. Cilest kann die Milchbildung vermindern und die Qualitat beeintrachtigen.
Sie sollten in dieser Zeit eine andere Methode der Schwangerschaftsverhiitung wie z.B. Kondom, Diaphragma oder Schaum in
Erw&gung ziehen. Wenn Sie stillen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, bevor Sie irgendwelche
Arzneimittel anwenden.

Wie verwenden Sie Cilest?

Eine Packung Cilest enthalt 21 Tabletten. Auf der Riickseite der Packung ist fir jede Tablette der entsprechende Wochentag
vermerkt. Die Tabletten sollen nach den untenstehenden Anweisungen jeden Tag zur gleichen Zeit eingenommen werden. Die
Tabletten sind unzerkaut zu schlucken, am besten mit etwas Wasser. Andern Sie nicht von sich aus die vorgeschriebene Dosie-
rung. Wenn Sie unsicher sind, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Einnahme der ersten Packung Cilest
Wenn Sie gegenwartig keine Pille einnehmen

1) Warten Sie auf den Beginn Ihrer nachsten Periode. Am ersten Tag dieser Periode nehmen Sie die erste Tablette Cilest aus der
oberen Reihe der Packung, die mit dem Wochentag gekennzeichnet ist, an dem Ihre Periode begann. Wenn zum Beispiel der
Beginn Ihrer Periode auf einen Mittwoch fallt, nehmen Sie die mit Mi (Mittwoch) gekennzeichnete Tablette aus der oberen Reihe
der Packung. Der Pfeilrichtung folgend nehmen Sie nun jeden Tag eine Tablette, bis die Packung leer ist, das heisst wahrend
insgesamt 21 Tagen.

2) Wenn lhre Periode bereits innerhalb der letzten 5 Tage begonnen hat, so zahlen Sie den ersten Tag lhrer Periode als Tag 1.
Nehmen Sie die erste Tablette am Tag 2-5, unabhéngig davon, ob die Blutung schon aufgehdrt hat oder nicht. Der Pfeilrichtung
folgend, setzen Sie die Tabletteneinnahme fort (oben unter Pkt. 1 beschrieben), bis die Packung leer ist. Allerdings miissen wah-
rend der ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme zusétzliche empfangnisverhiitende mechanische oder chemische Methoden
angewendet werden (keine Methoden wie Knaus-Ogino oder Temperaturmessung).

3) Wenn Ihre Periode vor mehr als 5 Tagen begonnen hat, warten Sie auf die folgende Periode und beginnen erst dann mit der
Einnahme von Cilest.

Wenn Sie von einem anderen hormonalen Verhlitungsmittel auf Cilest wechseln
Einen solchen Wechsel sollten Sie keinesfalls ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt/lhrer Arztin vornehmen.

1) Wechsel von einer anderen 21- oder 22-Tage-Kombinationspille auf Cilest

Nehmen Sie alle Tabletten der alten Packung wie gewohnt ein. Nehmen Sie Ihre erste Tablette Cilest nach dem ublichen 6- oder
7-tagigen einnahmefreien Intervall ein. Sie kdnnen die erste Tablette Cilest aber auch unmittelbar nach Beendigung der alten
Packung einnehmen (am darauffolgenden Tag).

Setzen Sie die Einnahme von Cilest vorschriftsméssig fort (siehe «Einnahme der ersten Packung Cilest», Pkt. 1). Zusatzliche
empfangnisverhiitende Massnahmen sind nicht erforderlich.

Wenn zwischen der Einnahme der letzten Tablette des vorherigen Préaparates und dem Beginn der Einnahme von Cilest mehr als
7 Tage vergangen sind, miissen Sie allerdings wahrend der ersten 7 Tage der Cilest-Einnahme zusétzliche empféngnisverhiitende
Massnahmen ergreifen. Sollten Sie in der Zwischenzeit Geschlechtsverkehr gehabt haben, muss die Méglichkeit einer Schwan-
gerschaft ausgeschlossen werden.

2) Wechsel von einer 28-Tage-Packung-Kombinationspille (mit 21 bis 24 wirkstoffhaltigen Tabletten und 4 bis 7 Tabletten ohne
Wirkstoffe) auf Cilest

Nachdem Sie die letzte wirkstoffhaltige Tablette aus der alten Packung eingenommen haben (nach 21 bis 24 Tagen), beginnen
Sie unmittelbar am darauffolgenden Tag — ohne Einnahmepause — mit der ersten Cilest Tablette. Sie kdnnen aber auch die nachste
Monatsblutung abwarten und mit der Einnahme von Cilest im Anschluss an die letzte Tablette ohne Wirkstoff beginnen.

Setzen Sie die Einnahme von Cilest vorschriftsmassig fort (siehe «Einnahme der ersten Packung», Pkt. 1). Zusatzliche empfang-
nisverhitende Massnahmen sind nicht erforderlich.

Falls zwischen der Einnahme der letzten wirkstoffhaltigen Tablette des vorherigen Préparates und dem Beginn der Einnahme von
Cilest mehr als 7 Tage vergangen sind, miissen Sie allerdings wahrend der ersten 7 Tage der Cilest-Einnahme zusatzliche emp-
fangnisverhitende Massnahmen ergreifen. Sollten Sie in der Zwischenzeit Geschlechtsverkehr gehabt haben, muss die Mdglich-
keit einer Schwangerschaft ausgeschlossen werden.
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3) Wechsel von einer Gestagen-Pille (Minipille) auf Cilest
Die Umstellung auf Cilest kann an jedem beliebigen Tag erfolgen. Wahrend der ersten 7 Tage der Cilest-Einnahme miissen Sie
jedoch zusatzliche empfangnisverhiitende Massnahmen ergreifen.

Setzen Sie die Einnahme von Cilest vorschriftsmassig fort (siehe «Einnahme der ersten Packung Cilest», Pkt. 1).

4) Wechsel von einer Hormon-Injektion, einem Implantat oder einer gestagenabgebenden Spirale

Beginnen Sie mit der Einnahme von Cilest, wenn lhre nachste Injektion fallig ware oder an dem Tag, an dem lhr Implantat resp.
lhre Spirale entfernt wird. Benutzen Sie aber an den ersten 7 Tagen der Pilleneinnahme zusétzlich eine nichthormonale Methode
der Kontrazeption.

Einnahme nach einer Geburt oder nach einem Schwangerschaftsabbruch nach den ersten 3 Monaten

Nach einer Geburt oder nach einem Schwangerschaftsabbruch nach den ersten 3 Monaten sollte mit der Einnahme von Cilest
frihestens zwischen dem 21. und 28. Tag begonnen werden. Sie brauchen dann keine zusatzlichen empfangnisverhitenden
Massnahmen zu ergreifen. Sind seit der Geburt mehr als 28 Tage verstrichen, miissen Sie allerdings wahrend der ersten 7 Tage
zusatzliche empfangnisverhltende Massnahmen ergreifen. Sollten Sie zuvor Geschlechtsverkehr gehabt haben, muss die Mog-
lichkeit einer Schwangerschaft ausgeschlossen werden oder Sie missen den Beginn der nachsten Monatsblutung abwarten, bevor
Sie mit der Einnahme von Cilest beginnen. Bitte beachten Sie, dass Sie Cilest nicht einnehmen sollten, wenn Sie stillen (vgl. «Darf
Cilest wahrend der Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?»).

Einnahme nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch in den ersten 3 Monaten
In dieser Situation kdnnen Sie sofort mit der Einnahme von Cilest beginnen. Sie brauchen keine zusatzlichen empfangnisverhi-
tenden Massnahmen zu ergreifen.

lhre nédchsten Packungen

Wenn Sie lhre erste Packung Cilest beendet haben, nehmen Sie wahrend der folgenden 7 Tage keine Tabletten ein. Wahrend
dieser Zeit musste lhre Periode einsetzen, meistens am 2. oder 3. Tag nach Einnahme der letzten Tablette. Nach Ablauf der 7
tablettenfreien Tage beginnen Sie am 8. Tag mit einer neuen Packung. Nehmen Sie die Tabletten der zweiten Packung und jeder
weiteren Packung von Cilest in genau derselben Weise ein wie bei der ersten Packung, jeweils der Pfeilrichtung folgend

(siehe «Einnahme der ersten Packung Cilest», Pkt. 1). Selbst wenn Ihre Periode am Ende der 7 tablettenfreien Tage noch nicht
ganzlich voriber ist, miissen sie am achten Tag mit einer neuen Packung beginnen. Auf 21 Tablettentage folgen immer 7 tablet-
tenfreie Tage, sofern Sie jede Packung richtig einnehmen, haben Sie auch wahrend der tablettenfreien Tage einen Empfangnis-
schutz.

Dank der 21-Tabletten-Packung fallen alle ersten und letzten Einnahmetage immer auf denselben Wochentag, was die genaue
Einnahme erleichtert.

Was tun, wenn Sie eine oder mehrere Tabletten vergessen haben?

Wenn Sie den blichen Einnahmezeitpunkt um weniger als 12 Stunden Gberschritten haben, ist die Zuverlassigkeit der Pille noch
gegeben. Sie sollten die Tablette sofort einnehmen und alle darauffolgenden Tabletten wieder zur gewohnten Tageszeit einneh-
men.

Wenn Sie die Einnahme der Tablette um mehr als 12 Stunden versaumt haben, ist moglicherweise kein vollstdndiger Empfang-
nisschutz mehr gegeben. Je mehr Tabletten Sie vergessen haben, desto hdher ist das Risiko, dass die Pille nicht mehr wirkt. Das
Risiko, schwanger zu werden, ist besonders hoch, wenn Sie Tabletten am Anfang oder Ende der Packung vergessen. Deshalb
sollten Sie nachfolgende Regeln beachten:

Wenn Sie mehr als eine Tablette einer Packung vergessen haben
Fragen sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin um Rat.

Wenn Sie in der 1. Einnahmewoche 1 Tablette vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerkt haben — auch dann, wenn dadurch
knapp hintereinander an einem Tag 2 Tabletten einzunehmen sind — und nehmen Sie die darauffolgenden Tabletten zur gewohnten
Zeit ein.

Wahrend der nachsten 7 Tage ist eine nichthormonale Methode der Kontrazeption (mit Ausnahme der Kalendermethode nach
Knaus-Ogino und der Temperaturmethode) anzuwenden. Hat in der Woche, bevor Sie die Einnahme vergessen haben, bereits
ein Geschlechtsverkehr stattgefunden, besteht die Mdglichkeit einer Schwangerschaft. Teilen Sie dies umgehend lhrem Arzt/Ihrer
Arztin mit.

Wenn Sie in der 2. Einnahmewoche 1 Tablette vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerken — auch dann, wenn dadurch
knapp hintereinander an einem Tag 2 Tabletten einzunehmen sind — und nehmen Sie die darauffolgenden Tabletten zur gewohnten
Zeit ein.

Vorausgesetzt, dass an den 7 vorangegangenen Tagen eine regelmassige Einnahme erfolgt ist, bleibt die Wirkung der Pille erhal-
ten. Sie mussen keine zusatzlichen nichthormonalen Verhitungsmittel anwenden. War dies nicht der Fall, ist wahrend der ndchsten
7 Tage eine nichthormonale Methode der Kontrazeption (mit Ausnahme der Kalendermethode nach Knaus-Ogino und der Tem-
peraturmethode) anzuwenden.

Wenn Sie in der 3. Einnahmewoche 1 Tablette vergessen haben

Sie kénnen eine der beiden folgenden Mdéglichkeiten wahlen, ohne zuséatzliche Verhlitungsmittel verwenden zu missen, sofern
die Einnahme an den vorangegangenen 7 Tagen regelmassig erfolgt ist. Ansonsten soll die erste der beiden Méglichkeiten befolgt
und wahrend der nachsten 7 Tage zusatzlich eine nichthormonale Methode der Kontrazeption (mit Ausnahme der Kalenderme-
thode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode) angewendet werden.

Sie nehmen die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerken —auch dann, wenn dadurch knapp
hintereinander an einem Tag 2 Tabletten einzunehmen sind — und nehmen die darauffolgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein.
Mit der Tabletten-Einnahme aus der nachsten Packung beginnen Sie unmittelbar nach Ende der letzten Packung, d.A. ohne
Einhaltung des einnahmefreien Intervalls. Es wird dabei nicht zur iblichen Entzugsblutung kommen; bis zum Aufbrauchen dieser
zweiten Packung kdnnen aber gehauft Schmier- bzw. Durchbruchsblutungen auftreten.
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Oder: Sie nehmen keine weiteren Tabletten mehr ein. Nach einem einnahmefreien Intervall von héchstens 7 Tagen, einschliesslich
jenes Tages, an dem die Einnahme vergessen wurde, setzen Sie die Tabletteneinnahme mit der nachsten Packung fort. Bei dieser
Methode kann der Beginn der Pilleneinnahme auch auf den bisher gewohnten Wochentag gelegt werden.

Wenn Sie Tabletten vergessen haben und keine Monatsblutung wéhrend der ersten einnahmefreien Pause haben, besteht die
Mdoglichkeit einer Schwangerschaft. Befragen sie daher lhren Arzt/lhre Arztin, ehe Sie mit der Pilleneinnahme aus der nachsten
Packung beginnen.

Wenn Sie eine Schwangerschaft planen
Wenn Sie schwanger werden mdchten, héren Sie mit der Einnahme von Cilest einfach auf. Im Allgemeinen sind Sie sogleich
wieder fruchtbar.

Was tun, wenn Sie Erbrechen haben?

Wenn Sie innerhalb von 3—4 Stunden nach der Einnahme einer Tablette erbrechen missen, wird die Tablette méglicherweise nicht
richtig vom Korper aufgenommen, und die empfangnisverhiitende Wirkung kann beeintrachtigt sein. Verhalten Sie sich beziglich
Empfangnisverhiitung wie bei Vergessen einer Tablette. Die zusatzlich einzunehmende Tablette muss einer Reservepackung
entnommen werden. Wenn das Erbrechen langer anhalt, sollte die Anwendung einer zusatzlichen empfangnisverhitenden Mass-
nahme erwogen werden. Sie sollten Ihren Arzt/Ihre Arztin aufsuchen.

Wenn Sie eine Monatsblutung hinauszdgern wollen

Sie kénnen |hre Monatsblutung verschieben, indem Sie ohne Pause mit der Einnahme der nachsten Packung Cilest beginnen,
sobald Sie die aktuelle Packung beendet haben. Sie kénnen mit der Einnahme so lange wie gewlnscht fortfahren, langstens
jedoch bis diese zweite Packung beendet ist. Wenn Sie mdchten, dass lhre Monatsblutung einsetzt, beenden Sie die Pillenein-
nahme. Bei der Einnahme der zweiten Packung kann es zu Schmier- und Durchbruchsblutungen kommen. Beginnen Sie mit der
nachsten Pillenpackung nach der lblichen 7-tagigen Pause.

Wenn Sie grundsétzlich den ersten Tag Ihrer Monatsblutung auf einen anderen Wochentag legen méchten
Wenn Sie die Tabletten nach Anleitung einnehmen, wird lhre Monatsblutung alle 4 Wochen an ungeféhr dem gleichen Tag ein-
setzen. Wenn Sie diesen andern wollen, verkirzen (niemals verlangern) Sie einfach das nachste einnahmefreie Intervall.

Wenn lhre Monatsblutung fiir gewohnlich am Freitag beginnt und Sie in Zukunft den Dienstag wiinschen (3 Tage friiher), dann
nehmen sie die erste Tablette der folgenden Packung drei Tage friiher als gewdhnlich. Ist das Intervall sehr kurz (z.B. 3 Tage oder
weniger), besteht die Moglichkeit, dass es nicht zu einer Entzugsblutung kommt. Schmier- bzw. Durchbruchsblutungen sind jedoch
wahrend der Einnahme der nachsten Packung maglich.

Blutungen wéhrend der Tabletteneinnahme

Wahrend der ersten Monate, in denen |hr Kérper sich noch an das Praparat gewdéhnen muss, kommt es manchmal zu Blutungen
zwischen den Perioden. Diese kdnnen ganz leicht sein (eine sog. Schmierblutung) oder auch starker sein, etwa wie eine schwache
Periode (eine sog. Durchbruchsblutung). Héren Sie mit der Einnahme von Cilest in keinem Falle auf! Die Blutung verschwindet
meist nach ein oder zwei Tagen. Sie ist nicht ernst und schadet Ihnen nicht. Es bedeutet nicht, dass das Praparat fir Sie ungeeignet
ist oder dass der Empfangnisschutz verloren geht. Es bedeutet einfach nur, dass Ihr Kérper sich darauf einstellt.

Wenn allerdings die Blutung stark ist, langer anhalt oder mehrere Zyklen nacheinander auftritt, suchen Sie bitte lhren Arzt/lhre
Arztin auf.

Ausbleiben der Monatsblutung
Die Entzugsblutung kann wahrend des einnahmefreien Intervalls ausbleiben.

Haben Sie lhre Tabletten korrekt eingenommen, nicht erbrochen und keine anderen Arzneimittel eingenommen, ist die Wahr-
scheinlichkeit einer Schwangerschaft dusserst gering. Nehmen Sie Cilest wie gewohnt ein.

Bleibt die Blutung zweimal hintereinander aus, besteht die Méglichkeit einer Schwangerschaft. Suchen sie unverziglich Ihren Arzt/
Ihre Arztin auf. Setzen Sie die Pilleneinnahme so lange nicht weiter fort, bis Ihr Arzt/Ihre Arztin eine Schwangerschaft ausge-
schlossen hat.

Welche Nebenwirkungen kann Cilest haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Cilest auftreten:

Sie kénnen im Verlaufe der Einnahme abnehmen oder génzlich verschwinden.
Sehr héufig: Kopfschmerzen (30%).

Héufig: Flussigkeitsansammlung im Korper, Veranderung des Korpergewichtes (Zu- oder Abnahme). Migréne, Stimmungs-
schwankungen, Depression, Bauchkrampfe, Blahungen, Akne, Hautausschlag, Zwischenblutungen, Schmierblutungen, Ausblei-
ben der Menstruation, Scheideninfektionen (z.B. mit Pilz), Druckempfindlichkeit der Brust.

Gelegentiich: Appetitveranderung, Reizbarkeit, Beeinflussung des Geschlechtstriebes, Bluthochdruck, Ubelkeit, Erbrechen, Ent-
zundung des Dickdarms (Colitis), Haarausfall, vermehrte Kérperbehaarung, Chloasma (= lichtempfindliche, scharf begrenzte,
unregelmassig gestaltete, gelblich-braune Flecken im Gesicht, besonders an Stirn, Wangen und Kinn), milchige Absonderung aus
der Brustdriise, Brustschmerzen und -vergrésserung.

Selten: Tumore des Gebarmutterhalses und der Brust, Herzinfarkt, tiefe Venenthrombosen, Lungenembolien und andere Embo-
lien, entziindliche Rétung der Haut (Knotenrose sog. Erythema nodosum)

Folgenden Nebenwirkungen sind mit hormonalen Empfangnisverhiitungsmitteln in Zusammenhang gebracht worden
Veranderung der Hornhautkrimmung (Zunahme), Beschwerden beim Tragen von Kontaktlinsen, grauer Star, Augennervendefekt
(neurookulare Lasionen) Gallenstauung, Lebervenenverschluss (Budd Chiari Syndrom), 6lige Haut (Seborrh), vermehrte Kor-
perbehaarung, Pigmentflecken, Beeintrachtigung der Nierenfunktion, Ausbleiben der Abbruchblutung, Veranderung der menstru-
ellen Blutung, Gréssenzunahme von gutartigen Geschwulsten der Gebarmutter, Ausfluss aus der Scheide, voriibergehende
Unfruchtbarkeit nach Absetzen von Cilest, pramenstruelles Syndrom.

Schwerwiegende Reaktionen auf die Pilleneinnahme und damit verbundene Symptome sind in der Rubrik «Wann ist bei der
Einnahme von Cilest Vorsicht geboten?»/Abschnitte «Beeinflussung der Blutgerinnung, Risiko fiir Gefasserkrankungen», «Wann
sollten Sie die Einnahme von Cilest abbrechen und Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin aufsuchen?» und « Tumorerkrankungen» beschrie-
ben. Bitte lesen Sie diese Abschnitte und befragen Sie lhren Arzt/lhre Arztin unverziiglich, wenn Sie glauben, dass etwas davon
auf Sie zutrifft.
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Bewahren Sie Cilest bei Raumtemperatur (15-25 °C) und ausserhalb der Reichweite von Kindern auf.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfiigen iber die
ausflhrliche Fachinformation.

Was ist in Cilest enthalten?

1 Tablette enthalt: 0,250 mg Norgestimat, 0,035 mg Ethinylestradiol, den Farbstoff Indigocarmin (E 132) sowie weitere Hilfsstoffe.
Jede Monatspackung enthalt 21 Tabletten.

Zulassungshummer
46324 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Cilest? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen &rztliche Verschreibung.
1-Monatspackung zu 1x 21 Tabletten.

3-Monatspackung zu 3x 21 Tabletten.

6-Monatspackung zu 6x 21 Tabletten.

Zulassungsinhaberin
Janssen-Cilag AG, 6341 Baar.

Diese Packungsbeilage wurde im Juni 2006 |etztmals durch die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic) gepruft.

Der Text wurde behdrdlich genehmigt und vom verantwortlichen Unternehmen zur Publikation durch die Documed AG freigege-
ben.© Copyright 2007 by Documed AG, Basel. Die unberechtigte Nutzung und Weitergabe ist untersagt. [10.10.2007]
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