Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen
Melleva 100 Mikrogramm/20 Mikrogramm Filmtabletten

Wirkstoffe: Levonorgestrel / Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

—  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

—  Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden 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.

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

o Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhiitungsmethoden.

e Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien,
insbesondere im ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme der Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.

e Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie sich an Thren
Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben (siche Abschnitt 2, ,,Blutgerinnsel*).

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Melleva und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Melleva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist Melleva und wofiir wird es angewendet?

e Melleva ist ein Verhiitungsmittel zum Einnehmen (,,Pille®) und wird zur
Schwangerschaftsverhiitung angewendet.

e Jederosa Tablette enthilt eine geringe Menge zweier verschiedener weiblicher Hormone, ndmlich
Levonorgestrel (ein Gestagen) und Ethinylestradiol (ein Ostrogen).

e Die weillen Tabletten enthalten keine Wirkstoffe und werden auch als Placebo-Tabletten
bezeichnet.

e , Pillen“, die zwei Hormone enthalten, werden als ,,Kombinationspillen* bezeichnet. Melleva ist
eine sogenannte ,,Mini-Pille“, da sie nur eine geringe Menga an Hormonen enthilt.

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

Allgemeine Hinweise

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

Bevor Sie mit der Einnahme von Melleva beginnen konnen, wird Sie Thr Arzt zu Threr personlichen
Krankengeschichte und zu der Threr nahen Verwandten befragen. Der Arzt wird auB3erdem Thren
Blutdruck messen und je nach Ihrer personlichen Situation weitere Untersuchungen durchfiihren.
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In dieser Packungsbeilage sind verschiedene Situationen beschrieben, bei deren Eintreten Melleva
abzusetzen ist, oder in denen die Zuverldssigkeit von Melleva vermindert sein kann. In diesen Féllen
sollten Sie entweder keinen Geschlechtsverkehr haben oder zusétzliche, nichthormonelle
Verhiitungsmethoden anwenden, wie zum Beispiel Kondome oder eine andere Barrieremethode.
Wenden Sie aber keine Kalender- oder Temperaturmethoden an. Diese Methoden kdnnen unzuverlassig
sein, weil Melleva die monatlichen Schwankungen der Kérpertemperatur und des
Gebarmutterhalsschleims verdndert.

Sofern kombinierte orale Kontrazeptiva korrekt eingenommen werden, habe sie eine Fehlerrate von 1%
pro Jahr. Diese Fehlerrate kann sich allerdings erh6hen, wenn die Pilleneinnahme vergessen oder nicht
korrekt durchgefiihrt wurde, wenn Sie einen verstimmten Magen haben oder bestimmte andere
Arzneimittel oder pflanzliche Heilmittel einnehmen.

Wie andere hormonelle Verhiitungsmittel schiitzt Melleva nicht vor HIV-Infektionen (AIDS) oder
anderen sexuell iibertragbaren Krankheiten.

Melleva darf nicht eingenommen werden

Melleva darf nicht eingenommen werden, wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, miissen Sie dies Ihrem Arzt
mitteilen. Thr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen, welche andere Form der Empfangnisverhiitung fiir
Sie besser geeignet ist.

e wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefd3 der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der
Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der Vergangenheit hatten);

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

e wenn Sie operiert werden miissen oder lingere Zeit bettldgerig sind (siche Abschnitt
,.Blutgerinnsel)*;

e wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten;

e wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht und ein
erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transitorische ischdmische Attacke
(TIA — voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friither einmal hatten);

e wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer
Arterie erhohen konnen:

o  schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefile

o  sehr hoher Blutdruck

o sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
o eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist

e wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréne (sog. ,,Migrine mit Aura®) leiden (oder in der
Vergangenheit gelitten haben);

e wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden (oder wenn dies frither einmal der Fall war)
und sich Thre Leberfunktion noch nicht wieder normalisiert hat;

e wenn Sie einen Tumor in der Leber haben (oder frither einmal hatten);

e wenn Sie an Brustkrebs oder an einer Krebserkrankung der Geschlechtsorgane leiden (oder wenn
dies frither einmal der Fall war) bzw. wenn bei Thnen ein solcher Verdacht besteht;

e wenn Sie nicht abgeklarte Blutungen aus der Scheide haben;
wenn Sie vermuten oder wissen, dass Sie schwanger sind;

e wenn Sie allergisch gegen Levonorgestrel oder Ethinylestradiol, Erdnuss, Azo-Farbstoffe oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. In diesem
Fall kann es zu Juckreiz, Hautausschlag oder Schwellungen kommen.



wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir,
Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten (siehe
Abschnitt ,,Einnahme von Melleva zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

Wenn wihrend der Einnahme von Melleva eine der oben genannten Erkrankungen oder Umstidnde
auftritt, miissen Sie Melleva sofort absetzen und Ihren Arzt informieren.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Wann sollten Sie sich an IThren Arzt wenden?
Suchen Sie unverziiglich drztliche Hilfe auf,

wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten konnten, dass Sie ein
Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel in der Lunge (d. h.
Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben (siche Abschnitt ,,Blutgerinnsel*
unten).

Fiir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen, sieche Abschnitt ,,So
erkennen Sie ein Blutgerinnsel®.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.

In bestimmten Situationen ist bei der Anwendung von Melleva oder jeder anderen
,.Kombinationspille* besondere Vorsicht erforderlich und es kdnnen regelméaBige
Kontrolluntersuchungen beim Arzt notwendig sein. Falls sich eine der folgenden Krankheiten
entwickelt oder verschlechtert, wihrend Sie Melleva einnehmen, sollten Sie dies ebenfalls Threm Arzt
mitteilen.

wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben;
wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Thr natiirliches
Abwehrsystem beeintréchtigt) haben;

wenn Sie ein hdmolytisches urdmisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu
Nierenversagen fiihrt) haben;

wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdrperchen) haben;

wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkrankung in IThrer
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhéhten Risiko fiir eine
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden;

wenn Sie operiert werden miissen oder lingere Zeit bettlédgerig sind (siehe Abschnitt 2,
,Blutgerinnsel*);

wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Thr Risiko fiir Blutgerinnsel erhoht. Fragen Sie Thren
Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Melleva beginnen konnen;
wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophlebitis);
wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben;

wenn bei einer nahen Verwandten Brustkrebs auftritt oder frither aufgetreten ist;

wenn Sie an einer Leber- oder Gallenblasenerkrankung leiden;

wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes) leiden;

wenn Sie unter Depressionen leiden. Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie
Melleva anwenden, berichten iiber Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen
koénnen schwerwiegend sein und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken fithren. Wenn bei Thnen
Stimmungsschwankungen und depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie
moglich von Threm Arzt medizinisch beraten.

wenn Sie unter Epilepsie leiden (siehe ,,Einnahme von Melleva zusammen mit anderen
Arzneimitteln®);

wenn bei lhnen eine Erkrankung wihrend einer Schwangerschaft oder friiheren Anwendung von
Geschlechtshormonen zum ersten Mal aufgetreten ist (zum Beispiel Schwerhorigkeit, eine als
Porphyrie bezeichnete Blutkrankheit, ein Blédschenausschlag wihrend der Schwangerschaft
(Herpes gestationis), eine Nervenerkrankung, bei der plétzliche unwillkiirliche Kérperbewegungen
auftreten (Chorea Sydenham));




e wenn Sie gelblich-braune Pigmentflecken (Chloasma), sogenannte ,,Schwangerschaftsflecken®,
insbesondere im Gesicht oder am Hals, haben oder frither einmal hatten. In diesem Fall ist eine
direkte Einwirkung von Sonnenlicht oder ultravioletter Strahlung zu vermeiden;

e Sie sollten umgehend Thren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems an sich
bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden
oder Hautausschlag moglicherweise zusammen mit Atembeschwerden. Arzneimittel, die
Estrogene enthalten, konnen die Symptome eines hereditdren und erworbenen Angioddems
ausldsen oder verschlimmern.

Blutgerinnsel

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Melleva ist Thr Risiko fiir
die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher, als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Féllen kann ein
Blutgerinnsel BlutgefédBe verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kénnen auftreten

e in Venen (sog. ,,Venenthrombose*, ,,vendse Thromboembolie* oder VTE)

e inden Arterien (sog ,,Arterienthrombose®, ,,arterielle Thromboembolie* oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstdndig. Selten kann es zu schwerwiegenden
anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel todlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschéidlichen
Blutgerinnsels aufgrund von Melleva gering ist.

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

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf? Woran konnten Sie leiden?

e Schwellung eines Beins oder lings einer Vene im Bein | Tiefe Beinvenenthrombose
oder FuB3, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes
auftritt:

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

— Erwidrmung des betroffenen Beins;

—  Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B.
aufkommende Bldsse, Rot- oder Blaufarbung.

o plotzliche unerklérliche Atemlosigkeit oder schnelle Lungenembolie
Atmung;

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

e stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen
zunimmt;

o starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;
schneller oder unregelméBiger Herzschlag;

e starke Magenschmerzen.

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




Tritt bei Thnen eines dieser Anzeichen auf?

Woran konnten Sie leiden?

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:
- sofortiger Verlust des Sehvermogens oder
- schmerzloses verschwommenes Sehen,
welches zu einem Verlust des
Sehvermogens fortschreiten kann.

Thrombose einer Netzhautvene (Blutgerinnsel in
einer Vene im Auge)

- Brustschmerzen, Unwohlsein, Druck,
Schweregefiihl;

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

- Vollegefiihl, Verdauungsstérungen oder
Erstickungsgefiihl;

- In den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und
Magen ausstrahlende Beschwerden im
Oberkorper;

- Schwitzen, Ubelkeit, Angst oder
Kurzatmigkeit;

- Extreme Schwéche, Angst oder

Kurzatmigkeit;
- Schnelle oder unregelméBige Herzschldge.

Herzinfarkt

- Plotzliche Schwiche oder Taubheitsgefiihl
des Gesichtes, Arms oder Beins, die auf
einer Korperseite besonders ausgepragt ist;

- Plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Versténdnisschwierigkeiten:;

- Plétzliche Sehstérungen in einem oder
beiden Augen;

- Plotzliche Gehschwierigkeiten,
Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsverlust
oder Koordinationsstdrungen;

- Plotzliche Schwere oder ldnger anhaltende
Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

- Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht
mit oder ohne Krampfanfall.

In manchen Féllen konnen die Symptome eines

Schlaganfalls kurzfristig sein und mit einer

nahezu sofortigen und vollstdndigen Erholung

einhergehen. Sie sollten sich aber trotzdem

dringend in &rztliche Behandlung

begeben, da Sie erneut einen Schlaganfall
erleiden konnten.

Schlaganfall

- Schwellung und leicht blauliche
Verfarbung einer Extremitit;

- Starke Magenschmerzen (akutes
Abdomen).

Blutgerinnsel, die anderer Blugefélie verstopfen

Blutgerinnsel in einer Vene

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

e Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem erhohten Risiko fiir
Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht. Diese Nebenwirkungen
kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im ersten Jahr der Anwendung eines




kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

e  Wenn es in einer Vene im Bein oder Fu3 zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe
Beinvenenthrombose (TVT) verursachen.

e  Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert und sich dort festsetzt, kann es eine
Lungenembolie verursachen.

e  Sehr selten kann sich ein Blutgerinnsel in einer Vene eines anderen Organs wie z. B. dem Auge
(Thrombose einer Netzhautvene) bilden.

Wann ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am grofiten?

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am groften. Das Risiko kann auflerdem
erhoht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder
anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfiigig hoher, als wenn kein
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wiirde.

Wenn Sie die Anwendung von Melleva beenden, kehrt das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in wenigen
Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie grof} ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?
Das Risiko ist abhingig von Threm natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von Thnen
angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

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

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

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

— Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend Ihrer personlichen medizinischen
Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt ,,Faktoren, die das Risiko fiir ein
Blutgerinnsel in einer Vene erhohen®).

Population Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr
Frauen, die kein kombiniertes hormonales Préparat in Ungefédhr 2 von 10.000 Frauen

Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden
und nicht schwanger sind

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen
Norgestimat enthaltende kombinierte hormonale Pille
anwenden

Frauen, die Melleva anwenden Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Melleva ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und

Risikofaktoren erhdht. Thr Risiko ist erhoht:

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

e wenn bei einem lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jiinger als 50 Jahre) ein
Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem Fall
konnten Sie eine erbliche Blutgerinnungsstérung haben;

e wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit ldngere Zeit
bettldgerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von
Melleva mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrinkter Beweglichkeit beendet
werden muss. Wenn Sie die Anwendung von Melleva beenden miissen, fragen Sie Ihren Arzt,
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wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kdnnen.
e wenn Sie élter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefahr 35 Jahren);
e wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (> 4 Stunden) konnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen,
insbesondere wenn bei IThnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

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

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwédhnten Punkte wihrend der Anwendung
von Melleva zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn bei einem nahen Angehdrigen aus
unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

Blutgerinnsel in einer Arterie

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

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

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der

Anwendung von Melleva sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

e mit zunechmendem Alter (dlter als 35 Jahre);

e wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie
Melleva wird geraten, mit dem Rauchen aufzuh6ren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhdren
konnen und alter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt Ihnen raten, eine andere Art von
Verhiitungsmittel anzuwenden;

e wenn Sie libergewichtig sind;

e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

e wenn einer lhrer néchsten Angehdrigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt
oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall konnten Sie ebenfalls ein erhéhtes Risiko fiir einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

e wenn Sie oder einer lhrer nichsten Angehorigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyceride) haben;

e wenn Sie Migridne und insbesondere Migridne mit Aura haben;

e wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstdrung namens
Vorhofflimmern);

e wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

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

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

Melleva und Krebserkrankungen
Brustkrebs wird bei Frauen, die kombinierte Pillen nehmen, etwas héaufiger festgestellt. Es ist jedoch
nicht bekannt, ob dies durch die Behandlung verursacht wird. Zum Beispiel kann es sein, dass bei
Frauen, die kombinierte Pillen einnehmen, hadufiger Tumoren entdeckt werden, da sie 6fters von ihrem
Arzt untersucht werden. Das Auftreten von Brusttumoren nimmt nach Absetzen von hormonellen
kombinierten Praparaten zur Schwangerschaftsverhiitung allméhlich wieder ab. Es ist wichtig, dass
Sie regelmiBig Thre Briiste untersuchen. Wenn Sie einen Knoten spiiren, miissen Sie sich an Ihren
Arzt wenden.
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In seltenen Fillen wurden gutartige Lebertumoren und noch seltener bosartige Lebertumoren bei
Pillenanwenderinnen festgestellt. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie ungewdhnlich starke
Bauchschmerzen haben.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie Melleva anwenden, berichten {iber Depression
oder depressive Verstimmung. Depressionen konnen schwerwiegend sein und gelegentlich zu
Selbsttdtungsgedanken fiihren. Wenn bei [hnen Stimmungsschwankungen und depressive Symptome
auftreten, lassen Sie sich so rasch wie mdglich von Threm Arzt medizinisch beraten.

Blutungen zwischen zwei Perioden

Unter der Anwendung von Melleva kann es in den ersten Monaten zu unerwarteten Blutungen
kommen (Blutungen auflerhalb der Placebo-Woche). Wenn diese Blutungen nach einigen Monaten
weiterhin auftreten oder erst einige Monate nach Beginn der Tabletteneinnahme einsetzen, muss Ihr
Arzt die Ursache abkléren.

Was ist zu beachten, wenn eine Blutung wihrend der Placebo-Woche ausbleibt

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

Wenn dies nicht der Fall ist oder die erwartete Blutung in zwei aufeinander folgenden Zyklen
ausbleibt, kann es sein, dass Sie schwanger sind. Sie sollten sich dann unverziiglich mit Threm Arzt in
Verbindung setzen, da eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden muss, bevor Sie die Einnahme
der Pille fortfithren. Beginnen Sie daher nur mit der néchsten Blisterpackung erst dann, wenn eine
Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen ist.

Einnahme von Melleva zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel, oder auch
verschreibungsfreie, pflanzliche Mittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Informieren Sie auch jeden anderen Arzt oder
Zahnarzt, der Thnen andere Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheker), dass Sie Melleva
anwenden. Diese konnen [hnen sagen, ob und gegebenenfalls wie lange Sie zusitzliche
Verhiitungsmethoden (zum Beispiel Kondome) anwenden miissen.

Einige Arzneimittel konnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von Melleva haben und zu einer
Minderung der empféngnisverhiitenden Wirksamkeit oder zu unerwarteten Blutungen fiihren.
Dazu gehoren:
e  Arzneimittel zur Behandlung von:
o Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat
oder Felbamat)
o Tuberkulose (z. B. Rifampicin)
o HIV- und Hepatitis C-Virus-Infektionen (sogenannte Proteaseinhibitoren und nicht-
nukleosidische Reverse-Transkriptase-Inhibitoren wie Ritonavir, Nevirapin, Efavirenz)
o Pilzinfektionen (z. B. Griseofulvin, Antipilzmittel wie Itraconazol, Voriconazol, Fluconazol)
o Bakteriellen Infektionen (Makrolidantibiotika wie Clarithromycin oder Erythromycin)
o Bestimmte Krankheiten wie Bluthochdruck (Kalziumkanalblocker wie Verapamil oder
Dilitiazem)
o Arthritis, Arthrose (Etoricoxib)
o hohem Blutdruck in den Blutgeféf3en der Lunge (Bosentan)
e  das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut (Hypericum perforatum)
e  Grapefruitsaft

Melleva kann die Wirkung bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen, darunter:

e  Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten (wird angewendet, um die korpereigene Immunabwehr zu
unterdriicken)




das Antiepileptikum Lamotrigin (dies konnte vermehrt zu Krampfanfillen fiihren)
Melatonin (bei Schlafstérungen)

Theophyllin (zur Behandlung von Atemproblemen)

Midazolam (zur Sedation und bei Epilepsie)

Tizanidin (zur Muskelentspannung)

Wenden Sie Melleva nicht an, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, die
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, da diese Arzneimittel zu erhéhten
Leberfunktionswerten bei Bluttests fiihren konnen (erhohte ALT-Leberenzyme).

Ihr Arzt wird Thnen eine andere Art der Verhiitung empfehlen, bevor die Therapie mit diesen
Arzneimitteln gestartet wird.

Ca. zwei Wochen nach Behandlungsende kann Melleva wieder angewendet werden. Siehe Abschnitt
,Melleva darf nicht eingenommen werden®.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, vor kurzem
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Laboruntersuchungen

Informieren Sie Thren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie die ,,Pille* nehmen, wenn bei [hnen ein
Bluttest durchgefiihrt werden muss, denn hormonelle Kontrazeptiva konnen die Ergebnisse
bestimmter Laboruntersuchungen beeinflussen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Nehmen Sie Melleva nicht ein, wenn Sie schwanger sind. Falls Sie wéahrend der Einnahme von
Melleva schwanger werden, beenden Sie die Einnahme sofort und setzen Sie sich mit [hrem Arzt in
Verbindung. Wenn Sie schwanger werden mochten, konnen Sie die Einnahme von Melleva jederzeit
abbrechen (siehe auch ,,Wenn Sie die Einnahme von Melleva abbrechen mochten®).

Fragen Sie vor der Einnahme jedes Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit
Die Einnahme von Melleva wird in der Stillzeit nicht empfohlen. Halten Sie bitte unbedingt
Riicksprache mit Threm Arzt, wenn Sie wéhrend der Stillzeit die Pille nehmen mochten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise, dass die Einnahme von Melleva einen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
oder das Bedienen von Maschinen hat.

Melleva enthiilt Lactose, Sojalecithine, Allurarot AC Lack und Indigotin-Aluminiumlack

Melleva enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Melleva erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Melleva enthiilt Sojalecithine
Es darf nicht eingenommen/angewendet werden, wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Erdnuss oder Soja sind.

Melleva enthilt Azo-Farbstoffe
Melleva enthélt Azo-Farbstoffe namens Allurarot AC Lack und Indigotin-Aluminiumlack, die
allergische Reaktionen hervorrufen konnen.

3. Wieist Melleva einzunehmen?



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

Wenn Sie vor der Einnahme von Melleva Tabletten ein anderes Kontrazeptivum angewendet haben,
wissen Sie, dass die meisten Kontrazeptiva 21 Tabletten enthalten. Bei diesen Kontrazeptiva nehmen
Sie 21 Tabletten und dann beginnt eine Woche, in der Sie keine Tabletten einnehmen
(Einnahmepause).

Das Einnahmeschema von Melleva Tabletten ist ein anderes. Nachdem Sie die 21 rosa Tabletten
eingenommen haben, miissen Sie weitermachen und die 7 Placebo-Tabletten einnehmen; es gibt also
keine Einnahmepause, sondern eine Placebo-Woche (in der Woche, in der Sie die Placebo-Tabletten
aus Reihe 4 einnehmen). Da Sie jeden Tag eine Tablette einnechmen miissen und es zwischen zwei
Packungen keine Einnahmepause gibt, wird die Tabletteneinnahme zur Routine und das Risiko, dass
Sie vergessen eine Tablette einzunehmen, sinkt.

Die verschiedenfarbigen Melleva Tabletten sind einer bestimmten Reihenfolge in der Blisterpackung
angeordnet. Eine Blisterpackung enthélt 28 Tabletten.

Nehmen Sie tiglich eine Tablette Melleva, gegebenenfalls zusammen mit etwas Wasser, ein. Die
Tabletteneinnahme soll jeden Tag etwa zur gleichen Uhrzeit erfolgen.

Verwechseln Sie die Tabletten nicht: Nehmen Sie an den ersten 21 Tagen téglich eine rosa Tablette
und dann an den letzten 7 Tagen tdglich eine weille Tablette ein. AnschlieBend miissen Sie sofort mit
einer neuen Blisterpackung beginnen (21 rosa Tabletten und 7 weille Tabletten). Zwischen zwei
Blisterpackungen wird also keine Pause eingelegt.

Die Blisterpackung enthilt 28 Tabletten. Die tdgliche Tabletteneinnahme iiber 28 aufeinanderfolgende
Tage ist wichtig, um den Empféngnisschutz zu erhalten.

Die Packung enthélt zusétzlich zur Blisterpackung Aufkleber mit den Wochentagen. Nehmen Sie den
Wochenaufkleber, der mit dem Wochentag Ihrer ersten Tabletteneinnahme beginnt. Kleben Sie den
Wochenaufkleber iiber die Worte ,,Hier Wochenaufkleber aufkleben* auf die Blisterpackung. Uber
jeder Tablette ist nun ein Wochentag angegeben. Es ist wichtig, dass Sie Ihre Pille jeden Tag
einnehmen. Nehmen Sie die erste Tablette aus der ersten Reihe, wo das Wort ,,START* steht. Folgen
Sie der Pfeilrichtung auf der Blisterpackung. Nehmen Sie zunéchst 21 Tage lang die rosa Tabletten ein
und dann 7 Tage lang die weillen Tabletten, bis Sie alle 28 Tabletten eingenommen haben. Dann
beginnen Sie mit der ndchsten Blisterpackung. Dies bedeutet es gibt keine Einnahmepause zwischen
zwei Packungen.

Wihrend der 7 Tage, an denen Sie die weilen Placebo-Tabletten einnehmen (Placebo-Tage), sollte
eine Blutung beginnen. Diese sogenannte ,,Entzugsblutung* beginnt {iblicherweise am zweiten oder
dritten Tag nach der letzten rosa wirkstofthaltigen Tablette Melleva. Wenn Sie die letzte weifle
Tablette eingenommen haben, beginnen Sie mit der ndchsten Blisterpackung, unabhéngig davon, ob
Ihre Blutung aufgehort hat oder nicht. Dies bedeutet, dass Sie mit jeder neuen Blisterpackung stets am
gleichen Wochentag beginnen, und dass Ihre Entzugsblutung jeden Monat an den gleichen Tagen
auftreten miisste.

Wenn Sie Melleva auf diese Weise einnehmen, besteht der Empfangnisschutz auch an den 7 Tagen, an
denen Sie eine Placebo-Tablette einnehmen.

Wann konnen Sie mit der Einnahme aus der ersten Blisterpackung beginnen?

o Wenn Sie im vergangenen Monat kein hormonelles Verhiitungsmittel angewendet haben
Beginnen Sie mit der Einnahme von Melleva am ersten Tag Thres Zyklus (also am ersten Tag
Threr Monatsblutung). Wenn Sie mit der Einnahme von Melleva am ersten Tag lhrer
Monatsblutung beginnen, besteht ein sofortiger Empféngnisschutz. Sie konnen auch an
Zyklustag 2 bis 5 beginnen, miissen dann aber wihrend der ersten 7 Tage der Einnahme
zusétzliche Verhiitungsmethoden (zum Beispiel Kondome) anwenden.

e Wenn Sie von einem anderen kombinierten hormonellen Verhiitungsmittel oder von einem
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kombinierten empfingnisverhiitenden Vaginalring oder Verhiitungspflaster wechseln

Sie kénnen mit der Einnahme von Melleva am Tag nach der Einnahme der letzten
wirkstoffhaltigen Tablette (die letzte Tablette, welche die Wirkstoffe enthilt) Threr bisherigen
,»Pille” beginnen, spétestens jedoch am Tag nach dem Ende der tablettenfreien Tage Ihrer
bisherigen Pille (bzw. nach Einnahme der letzten wirkstofffreien Tablette Ihrer bisherigen Pille).
Wenn Sie bisher einen kombinierten empfangnisverhiitenden Vaginalring oder ein kombiniertes
Verhiitungspflaster angewendet haben, starten Sie mit der Einnahme von Melleva am Tag, an
dem Sie den letzten Ring oder das Pflaster eines Zykluspakets entfernt haben, oder aber
spétestens, wenn die nichste Anwendung ansteht.

o Wenn Sie von einer Verhiitungsmethode wechseln, die nur ein Gestagen (Gelbkérperhormon)
enthdlt (reine Gestagen-Pille [, Minipille “], Gestagen-Verhiitungsspritze, Gestagen-
Verhiitungsimplantat oder Gestagen- freisetzendes Intrauterinpessar [IUP])

Sie konnen die Umstellung von der ,,Minipille* an jedem beliebigen Tag vornehmen (bei
Umstellung von einem Implantat oder einem [UP beginnen Sie mit der Einnahme von Melleva
am Tag der Entfernung des Implantats bzw. des [UP; die Umstellung von einer Verhiitungsspritze
erfolgt zu dem Zeitpunkt, an dem Thre néchste Spritze fillig wire). In allen genannten Féllen
miissen Sie wihrend der ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme jedoch eine zusétzliche
Verhiitungsmethode (zum Beispiel Kondome) anwenden.

e Wenn Sie eine Fehlgeburt im ersten Trimester oder einen Schwangerschafisabbruch hatten
Folgen Sie bitte den Anweisungen lhres Arztes.

o Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben oder nach eine Fehlgeburt im zweiten Trimester
oder einem Schwangerschaftsabbruch
Sie kénnen mit Melleva zwischen dem 21. und 28. Tag nach dem Abgang im zweiten Trimester
oder dem Schwangerschaftsabbruch beginnen. Wenn Sie damit nach Tag 28 beginnen, miissen
Sie wahrend der ersten 7 Tage der Anwendung von Melleva zusitzlich eine sogenannte
Barrieremethode (zum Beispiel Kondome) anwenden.
Wenn Sie nach der Geburt vor (erneutem) Beginn der Anwendung von Melleva bereits
Geschlechtsverkehr hatten, miissen Sie vor dem (erneuten) Beginn der Einnahme von Melleva
sicher sein, dass Sie nicht schwanger sind, oder Sie miissen Ihre ndchste Monatsblutung
abwarten.

o Wenn Sie nach der Geburt eines Kindes stillen und (wieder) mit der Einnahme von Melleva
beginnen wollen
Lesen Sie hierzu bitte den Abschnitt ,,Stillzeit™.

Wenn Sie nicht sicher sind, wann Sie beginnen sollen, fragen Sie Ihren Arzt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Melleva sollte nicht eingenommen werden, bevor die erste Periode eingesetzt hat.

Anwendung bei ilteren Patientinnen
Sie sollten Melleva nicht nach der Menopause einnehmen.

Anwendung bei Patientinnen mit Leberproblemen
Sie sollten Melleva nicht einnehmen, wenn Sie schwere Leberprobleme haben.

Anwendung bei Patientinnen mit Nierenproblemen
Sie sollten Riicksprache mit Ihrem Arzt halten, bevor Sie Melleva einnehmen, wenn Sie
Nierenprobleme haben.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Melleva eingenommen haben, als Sie sollten

Es liegen keine Berichte iiber schwerwiegende schidliche Auswirkungen der Einnahme zu vieler

Melleva Tabletten vor. Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal einnehmen, kann es zu Ubelkeit oder

Erbrechen kommen. Bei jungen Médchen kdnnen Blutungen aus der Scheide auftreten. Selbst bei

Maidchen, die noch keine Monatsblutung haben und versehentlich dieses Arzneimittel eingenommen
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haben, kénnen solche Blutungen auftreten.

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

Wenn Sie die Einnahme von Melleva vergessen haben

Die Tabletten in der 4. Reihe der Blisterpackung sind Placebo-Tabletten. Wenn Sie die Einnahme
einer dieser Tabletten vergessen, hat dies keine Auswirkungen auf die Zuverlissigkeit von Melleva.
Verwerfen Sie die vergessene Placebo-Tablette.

Wenn Sie die Finnahme einer rosa wirkstofthaltigen Tablette (Tabletten in der ersten, zweiten oder
dritten Reihe) vergessen haben, miissen Sie folgendermaBen vorgehen:

. Wenn Sie die Einnahmezeit einer Tablette um weniger als 12 Stunden iiberschritten haben, ist
die empfangnisverhiitende Wirkung nicht vermindert. Holen Sie die Einnahme so schnell wie
moglich nach und nehmen Sie die nachfolgenden Tabletten dann wieder zur gewohnten Zeit
ein.

. Wenn Sie die Einnahmezeit einer Tablette um mehr als 12 Stunden iiberschritten haben, kann
die empfangnisverhiitende Wirkung vermindert sein. Je mehr Tabletten Sie vergessen haben,
desto grof3er ist das Risiko, dass die empfangnisverhiitende Wirkung vermindert ist.

Das Risiko eines unvollstandigen Schwangerschaftsschutzes ist am hochsten, wenn Sie eine
rosa Tablette am Anfang (erste Reihe) oder am Ende (dritte Reihe) der Blisterpackung
vergessen. Sie sollten daher die folgenden Regeln beachten (siehe auch Schema weiter unten).
o Die Tabletteneinnahme sollte nie ldnger als 7 Tage unterbrochen werden
o Die Wirksamkeit von Melleva ist abhéngig von einer kontinuierlichen Einnahme iiber
7 Tage hinweg

o Sie haben eine Tabletteneinahme mehr als 12 Stunden in Woche 1 vergessen (erste
Reihe, siehe auch Diagramm)
Holen Sie die vergessene Tabletteneinnahme so schnell wie moglich nach, auch wenn
dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Nehmen Sie
die nachfolgenden Tabletten dann wieder zur gewohnten Zeit ein und wenden Sie in den
nichsten 7 Tagen zusétzliche Verhiitungsmethoden, zum Beispiel Kondome, an. Wenn
Sie in den 7 Tagen vor der vergessenen Tablettenecinnahme Geschlechtsverkehr hatten,
miissen Sie beachten, dass das Risiko einer Schwangerschaft besteht. Je mehr Tabletten
vergessen wurden und je néher dies an der reguléren tablettenfreien Zeit liegt, desto hoher
ist die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft. Suchen Sie in diesem Fall Thren Arzt
auf.

o Sie haben eine Tabletteneinnahme mehr als 12 Stunden in Woche 2 vergessen
(zweite Reihe, siche auch Diagramm)
Holen Sie die vergessene Tabletteneinnahme so schnell wie moglich nach, auch wenn
dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Nehmen Sie
die nachfolgenden Tabletten dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Vorausgesetzt, Sie
haben die Tabletten in den 7 vorangegangenen Tagen vor der vergessenen Tablette
korrekt eingenommen, besteht keine Notwendigkeit, zusétzlich zu verhiiten. Wenn Sie
die Tabletten nicht korrekt eingenommen haben, oder mehr als eine Tablette vergessen
haben, sollten Sie zusétzliche Verhiitungsmethoden fiir die néchsten 7 Tage verwenden.

o Sie haben eine Tabletteneinnahme mehr als 12 Stunden in der Woche 3 vergessen
(dritte Reihe, siehe auch Diagramm)

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft nimmt zu, je néher Sie sich an der
tablettenfreien Zeit von 7 Tagen befinden. Dennoch kann eine Schwangerschaft durch
eine Dosisanpassung verhindert werden.

Wenn Sie den folgenden Empfehlungen folgen, besteht keine Notwendigkeit einer
zusitzlichen Verhiitung, vorausgesetzt, Sie haben die Tabletten in den 7 Tagen vor der
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ersten vergessenen Tablette korrekt eingenommen. Falls dies nicht der Fall ist, folgen Sie
der ersten der beiden angegebenen Moglichkeiten und verwenden Sie in den nichsten 7
Tagen ein zusitzliches Verhiitungsmittel.

1. Holen Sie die vergessene Tabletteneinnahme so schnell wie moglich nach, auch wenn
dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Nehmen
Sie die nachfolgenden Tabletten dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Anstatt die
weillen Placebo-Tabletten aus dieser Blisterpackung einzunehmen, verwerfen Sie
diese und beginnen mit der néchsten Blisterpackung (die Einnahme beginnt dann an
einem anderen Wochentag als bisher).

Hochstwahrscheinlich kommt es am Ende der zweiten Blisterpackung — wihrend Sie
die weillen Placebo-Tabletten einnehmen - zu einer Monatsblutung, jedoch treten
moglicherweise leichte oder menstruationsdhnliche Blutungen wihrend der Einnahme
aus der zweiten Blisterpackung auf.

2. Sie konnen die Einnahme der wirkstoffhaltigen rosa Tabletten auch abbrechen und
sofort mit der Einnahme der 7 weilen Placebo-Tabletten beginnen (vor Einnahme
der Placebo-Tabletten miissen Sie den Tag der vergessenen Tabletteneinnahme
notieren). Dann setzen Sie mit der ndchsten Blisterpackung fort. Wenn Sie mit der
Einnahme aus der neuen Blisterpackung an IThrem gewohnten Wochentag beginnen
mochten, nehmen Sie die Placebo-Tabletten weniger als 7 Tage lang ein.

Wenn Sie eine oder mehrere der Tabletten aus einer Blisterpackung vergessen haben und es wahrend
der Placebo-Woche zu keiner Blutung kommt, kann dies bedeuten, dass eine Schwangerschaft
eingetreten ist.
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Mehr als 1 rosa Tablette
aus der 1. Blisterpackung

vergessen Halten Sie Riicksprache mit [hrem Arzt

\ 4

Geschlechtsverkehr in der

Woche vor vergessener
Nur 1 rosa Tablette vergessen Einnahme?

(mehr als 12 Stunden zu spét
eingenommen) Tag1-7

Ja: Halten Sie Riicksprache
mit Threm Arzt

Nein

v
v
y

— Holen Sie die Tabletteneinnahme nach

— Wenden Sie in den néchsten 7 Tagen eine
Barrieremethode (Kondome) an und

— brauchen Sie die Blisterpackung auf

Nur 1 rosa Tablette vergessen

(mehr als 12 Stunden zu spét — Holen Sie die Tabletteneinnahme nach
eingenommen) Tag 8 — 14 . | — Brauchen Sie die Blisterpackung auf

— Holen Sie die Tabletteneinnahme nach
— Brauchen Sie die rosa Tabletten auf

Nur 1 rosa Tablette vergessen — Werfen Sie die 7 weilen Tabletten weg und
(mehr als 12 Stunden zu spiit beginnen Sie mit der nichsten Blisterpackung
eingenommen) Tag 15-21 . oder

— Brechen Sie die Einnahme der rosa Tabletten
sofort ab

— Beginnen Sie sofort mit den 7 weiflen Tabletten

— Beginnen Sie dann mit der néchsten
Blisterpackung

Was miissen Sie bei Erbrechen oder schwerem Durchfall beachten?
Erbrechen oder Durchfall vermindern die Wirksamkeit der Verhinderung einer Schwangerschaft

Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach der Einnahme einer wirkstofthaltigen rosa Tablette
erbrechen oder wenn schwerer Durchfall auftritt, besteht die Gefahr, dass die Wirkstoffe in der ,,Pille*
noch nicht vollstindig von Threm Korper aufgenommen wurden. Diese Situation ist fast so wie beim
Vergessen einer Tablette. Nach Erbrechen oder Durchfall miissen Sie so schnell wie moglich eine
weitere rosa Tablette aus einer Reservepackung einnehmen. Nehmen Sie diese moglichst innerhalb
von 12 Stunden nach dem iiblichen Einnahmezeitpunkt der ,,Pille” ein. Wenn dies nicht moglich ist
bzw. wenn mehr als 12 Stunden vergangen sind, folgen Sie den Anweisungen unter ,,Wenn Sie die
Einnahme von Melleva vergessen haben®.

Wenn Sie die normale Tabletteneinnahme-Routine nicht 4ndern wollen, konnen Sie eine extra Tablette
eines anderen Blisters verwenden.

Wenn das Erbrechen oder der Durchfall anhélt, sprechen Sie mit IThrem Arzt. Sie kdnnten zusétzliche
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Verhiitungsmalnahmen brauchen.

Verschieben der Blutungstage: Was miissen Sie beachten?

Auch wenn es nicht empfohlen wird, konnen Sie Ihre Monatsblutung hinausschieben, indem Sie die
weillen Placebo-Tabletten nicht einnehmen und direkt mit der Einnahme aus der néchsten
Blisterpackung von Melleva fortfahren und diese autbrauchen. Wéhrend der Einnahme aus dieser
zweiten Blisterpackung kann es zu leichten oder menstruationsdhnlichen Blutungen kommen.
Beenden Sie die Einnahme aus dieser zweiten Blisterpackung mit den 7 weillen Tabletten aus der

4. Reihe. Beginnen Sie dann mit Threr ndchsten Blisterpackung.

Es ist ratsam, Riicksprache mit Ihrem Arzt halten, bevor Sie sich entscheiden, Ihre Blutung zu
verschieben.

Andern des Wochentages, an dem Ihre Monatsblutung einsetzt: Was miissen Sie beachten?
Wenn Sie die Tabletten vorschriftsméBig einnehmen, setzt Thre Monatsblutung wahrend der Placebo-
Tage ein. Wenn Sie diesen Wochentag éndern miissen, verringern Sie die Anzahl der Placebo-Tage
(Sie diirfen die Anzahl der Placebo-Tage aber auf keinen Fall erhéhen — 7 Tage sind das Maximum!).
Wenn Sie mit der Einnahme der Placebo-Tabletten beispielsweise an einem Freitag beginnen und
diesen Tag auf einen Dienstag (also 3 Tage frither) verschieben mdchten, miissen Sie mit der
Einnahme aus der neuen Blisterpackung 3 Tage friiher als iiblich anfangen. Es kann sein, dass es
wihrend dieser Zeit zu keiner Blutung kommt. Méglicherweise treten dann jedoch leichte oder
menstruationsdhnliche Blutungen auf.

Wenn Sie sich hinsichtlich der Vorgehensweise nicht sicher sind, halten Sie Riicksprache mit
Threm Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Melleva abbrechen

Sie konnen die Einnahme von Melleva jederzeit beenden. Wenn Sie nicht schwanger werden mochten,
sprechen Sie mit [hrem Arzt Giber andere zuverldssige Verhiitungsmethoden. Wenn Sie schwanger
werden mochten, beenden Sie die Einnahme von Melleva und warten Thre Monatsblutung ab, bevor
Sie versuchen, schwanger zu werden. So kdnnen Sie den voraussichtlichen Geburtstermin einfacher
berechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Wenn Sie irgendwelche Nebenwirkungen feststellen, besonders solche, die schwer
und langanhaltend sind, oder wenn Sie Verdnderungen Thres Gesundheitszustandes bemerken und

vermuten, dass dies durch Melleva verursacht worden sein konnte, sprechen Sie bitte mit Threm Arzt.

Schwere Nebenwirkungen

Sie sollten umgehend Thren Arzt aufsuchen, wenn Sie eines der folgenden Symptome eines
Angioddems an sich bemerken: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder
Schluckbeschwerden oder Hautausschlag moglicherweise zusammen mit Atembeschwerden (siche
auch den Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*).

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhéhtes Risiko fiir
Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (arterielle
Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit
der Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva, siehe Abschnitt 2, ,,Was sollten Sie vor der
Anwendung von Melleva beachten?*.
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Die nachstehend aufgefiihrten Nebenwirkungen wurden mit der Anwendung von Melleva in
Verbindung gebracht:

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e  Stimmungsschwankungen, Depressionen

Kopfschmerzen

Ubelkeit, Bauchschmerzen

Brustschmerzen, Empfindlichkeit der Brust

Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Vermindertes Interesse am Geschlechtsverkehr

Hautausschlag

Migrine

Erbrechen, Durchfall

Juckreiz, Hautpusteln

Geschwollene Briiste

Wassereinlagerungen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):
Kontaktlinsenunvertriglichkeit
Allergische Reaktionen
Erhdhtes Interesse am Geschlechtsverkehr
Ausfluss aus der Brust oder Vagina
Wunden roter Haut oder Knotchen
Hautrétungen oder Flecken
Gewichtsabnahme
Gefahrliche Blutgerinnsel in Venen oder Arterien, z. Bsp.
e in Fiilen oder Beinen (z. Bsp. DVT)
in der Lunge (z. Bsp. PE)
Herzinfarkt
Schlaganfall
Mini-Schlaganfall oder voriibergehende Schlaganfall-dhnliche Symptome, auch
bekannt als transitorischen ischdmischen Attacke (TIA) oder Blutgerinnsel in der
Leber, im Magen-/Darmbereich, den Nieren oder im Auge

Die Wahrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel kann erhdht sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung
leiden, die dieses Risiko erhoht (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die das Risiko fiir ein
Blutgerinnsel erhdhen und die Symptome eines Blutgerinnsels, sieche Abschnitt 2).

Beschreibung ausgewiihlter Nebenwirkungen

Nebenwirkungen mit sehr geringer Haufigkeit oder mit verzogertem Symptomausbruch, von denen
angenommen wird, dass sie in Verbindung mit der Gruppe der kombinierten oralen Kontrazeptiva
stehen, sind hier aufgefiihrt (beachten Sie auch die Abschnitte ,,Melleva‘“ darf nicht eingenommen
werden®, ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*):

Tumore
Brustkrebs wurde etwas hiufiger bei Frauen beobachtet, die kombinierte Pillen einnahmen, aber es ist
nicht bekannt, ob dies durch die Behandlung verursacht wird. Beispielsweise kann es sein, dass bei
Frauen, die Kombinationspillen einnehmen, mehr Tumore entdeckt werden, weil sie haufiger von
threm Arzt untersucht werden. Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten ist, ist die Zahl im
Verhiltnis zum Gesamtrisiko fiir Brustkrebs gering.
Lebertumoren (gutartig und bosartig)
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Weitere Krankheitsbilder

e Frauen mit erhohten Blutfettwerten (Hypertriglyceriddmie) haben ein erhohtes Risiko an
Entziindungen der Bauchspeicheldriise (Pankteatitis) zu erleiden, wenn sie kombiniert orale
Kontrazeptiva einnehmen.

e Bluthochdruck

e Auftreten oder Verschlimmerung von Bedingungen, fiir welche ein Zusammenhang mit
kombinierten oralen Kontrazeptiva jedoch nicht bestimmt ist: Gelbsucht und/oder Juckreiz im
Zusammenhang mit einem blockierten Gallenfluss (Cholestase); Gallensteinbildung; eine
Blutkrankheit namens Porphyrie; systemischer Lupus erythematodes (eine Krankheit, die Thr
natiirliches Abwehrsystem beeintréchtigt); hdmolytisch-urdmisches Syndrom (eine
Blutgerinnungskrankheit); eine Nervenerkrankung namens Sydenham-Chorea; eine Art von
Hauterkrankung, die wiahrend der Schwangerschaft auftritt (Herpes gestationis); Horverlust
(Otosklerose-bedingt)

e Bei Frauen mit hereditdrem Angioddem (Symptome umfassen plotzliches Anschwellen von z. B.
Augen, Mund, Rachen usw.) kénnen Produkte, die Ostrogene enthalten, Symptome eines
Angioddems hervorrufen oder verschlimmern
Gestorte Leberfunktionen

e Wenn Sie Diabetes haben, konnte Ihre Blutzucker-Kontrolle beeintréchtigt sein. Generell
besteht aber kein Anlass, Thre Diabetesbehandlung wéhrend der Einnahme von Melleva zu
andern.

e  Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung)

e Chloasma (eine Verfarbung der Haut, insbesondere im Gesicht/Hals, bekannt als
»Schwangerschaftsflecken®)

Interaktionen
e Unerwartete Blutungen und/oder Versagen der Empféngnisverhiitung kdnnen durch
Wechselwirkungen anderer Arzneimittel mit oralen Kontrazeptiva (z. B. das pflanzliche Heilmittel
Johanniskraut oder Arzneimittel gegen Epilepsie, Tuberkulose, HIV-Infektionen und andere
Infektionen) verursacht werden. Siche Abschnitt ,,Einnahme von anderen Arzneimitteln®.

Die folgenden Erkrankungen konnen bei der Einnahme von kombinierten oralen Kontrazeptiva
erstmals auftreten oder sich verschlimmern:

Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, Migriane, Gebarmutterhalskrebs, Porphyrie (eine
Stoffwechselerkrankung, die sich mit Bauchschmerzen und psychische Stérungen bemerkbar macht),
systemischer Lupus erythematosus (wobei der Korper seine eigenen Organe und Gewebe angreift),
Herpes wihrend der fortgeschrittenen Schwangerschaft, Chorea Sydenham (schnelle unkontrollierte
Zuckungen), Hamolytisches urdmisches Syndrom (eine Erkrankung, die nach Durchfall, der durch
E.coli verursacht wurde, auftritt), Leberprobleme, die sich durch Gelbsucht bemerkbar machen,
Gallenerkrankungen oder Gallensteine, Gehdrverlust.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Melleva aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton von Melleva und der Blisterpackung nach
,,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Melleva enthiilt

Die Wirkstoffe sind: Levonorgestrel und Ethinylestradiol. Melleva
enthélt Tabletten mit zwei unterschiedlichen Farben:

Jede rosa Tablette enthélt 0,10 mg Levonorgestrel und 0,02 mg Ethinylestradiol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose; Povidon K-30 (E1201); Magnesiumstearat (E572); Opadry
II Pink [Poly(vinylalkohol), Talkum (E553b), Titandioxid (E171), Polyethylenglykol 3350, Allurarot
AC Lack (E129), (3-sn-Phosphatidyl)cholin (aus Soja) (E322), Eisen(IlI)-oxid (E172) und Indigotin-
Aluminiumlack (E132)]

Jede weille Tablette (wirkstofffreie Tablette oder Placebo-Tablette) enthilt nur sonstige Bestandteile
(keinen Wirkstof¥).

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose; Povidon K-30 (E1201); Magnesiumstearat (E572), Opadry
IT white [Poly(vinylalkohol), Talkum (E553b), Titandioxid (E171), Polyethylenglykol 3350]

Wie Melleva aussieht und Inhalt der Packung

o Jede wirkstofthaltige Filmtablette ist rosa und rund.
Jede Placebo-Filmtablette ist weil3 und rund.

e Melleva ist in Blisterpackungen mit 28 Tabletten erhéltlich: 21 rosa wirkstoffhaltige Tabletten und
7 weille Placebo-Tabletten.

e Melleva steht in Umkartons mit 1, 3 oder 6 Blisterpackungen mit jeweils 28 Filmtabletten zur
Verfligung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Exeltis Germany GmbH
Adalperostraf3e 84

85737 Ismaning
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Deutschland

Tel.: +49 (0)89 4520 529 0
Fax: +49 (0)89 4520 529 99
E-Mail: germany@exeltis.com

Vertrieb in Osterreich durch:
Exeltis Austria GmbH
Judenplatz 7/Top 2

1010 Wien

Tel.: +43 (0)1890 00 28
Fax: +43 (0)1890 00 28 20
E-Mail: austria@exeltis.com

Hersteller

Laboratorios Ledén Farma, S.A.

Poligono Industrial Navatejera, La Vallina S/N
24193 Villaquilambre (Leon) - Spanien

Z.Nr.: 135940

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
dem Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich:

Ungarn:

Polen:

Portugal:

Slowakei:

Spanien:

Tschechische Republik:
Ungarn:

Melleva, 100 Mikrogramm/20 Mikrogramm Filmtabletten
Missee 0.10 mg /0.02 mg, film-coated tablets

Orlifique

Gesffiset

Levonille

Levobel Diario

Asumate

Missee 0.10 mg /0.02 mg, filmtabletta

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2025
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