Anhang 111

Anderungen der relevanten Abschnitte der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels und der Packungsbeilagen

Hinweis:

Diese relevanten Abschnitte der Merkmale des Arzneimittels und der Packungsbeilage sind das

Ergebnis des Referrals.

Die Produktinformation wird anschlieBend von den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten und in
Zusammenarbeit mit dem Referenzmitgliedstaat fur die geman Kapitel 4 von Titel 111 der Richtlinie
2001/83/EG zugelassenen Arzneimittel aktualisiert werden.
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ANNEX I11.A - Chlormadinon enthaltende kombinierte hormonale Kontrazeptiva
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[Bei allen in Anhang 1 aufgefihrten Chlormadinon enthaltenden kombinierten hormonalen
Kontrazeptiva wird die vorhandene Produktinformation geandert (nach Bedarf Einfiigung, Ersatz oder
Loéschung des Texts), um dem nachstehend aufgefiihrten vereinbarten Wortlaut zu entsprechen]

I. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

[Der folgende Text ist am Anfang der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels einzufiigen]

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse (ber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8.

Abschnitt 4.1 — Anwendungsgebiete

[Fur alle in Anhang I/A aufgefuhrten Arzneimittel]

[Der nachstehende Wortlaut ist am Ende dieses Abschnitts einzufiigen]

[...]

Bei der Entscheidung, [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu verschreiben, sollten die
aktuellen, individuellen Risikofaktoren der einzelnen Frauen, insbesondere im Hinblick auf vendse
Thromboembolien (VTE), bericksichtigt werden., Auch sollte das Risiko fir eine VTE bei Anwendung
von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] mit dem anderer kombinierter hormonaler
Kontrazeptiva (KHK) verglichen werden (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).

Abschnitt 4.3 — Gegenanzeigen

[In diesen Abschnitt sind die folgenden Gegenanzeigen aufzunehmen]

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK) dirfen unter den folgenden Bedingungen nicht
angewendet werden.

[...]

e Vorliegen einer oder Risiko fur eine venése Thromboembolie (VTE)

o0 Venoése Thromboembolie — bestehende VTE (auch unter Therapie mit Antikoagulanzien)
oder VTE in der Vorgeschichte (z. B. tiefe Venenthrombose [TVT] oder Lungenembolie
[LED

o Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fir eine vendse Thromboembolie, wie
z. B. APC-Resistenz (einschliel3lich Faktor-V-Leiden), Antithrombin-l11-Mangel,
Protein-C-Mangel oder Protein-S-Mangel

0 GroRere Operationen mit langerer Immobilisierung (siehe Abschnitt 4.4)
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0 Hohes Risiko fur eine venése Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4)

e Vorliegen einer oder Risiko fur eine arterielle Thromboembolie (ATE)

0 Arterielle Thromboembolie — bestehende ATE, ATE in der Vorgeschichte (z. B.
Myokardinfarkt) oder Erkrankung im Prodromalstadium (z. B. Angina pectoris)

o0 Zerebrovaskulare Erkrankung — bestehender Schlaganfall, Schlaganfall oder prodromale
Erkrankung (z. B. transitorische ischdmische Attacke [TIA]) in der Vorgeschichte

o Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fur eine arterielle Thromboembolie, wie
z. B. Hyperhomocysteinamie und Antiphospholipid-Antikérper (Anticardiolipin-Antikdrper,
Lupusantikoagulans)

o Migrane mit fokalen neurologischen Symptomen in der Vorgeschichte

0 Hohes Risiko fiir eine arterielle Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4) oder eines schwerwiegenden Risikofaktors wie:

e Diabetes mellitus mit GefaRschadigung
e Schwere Hypertonie

e Schwere Dyslipoproteindmie

[..]
Abschnitt 4.4 — Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen fur die Anwendung
[In diesen Abschnitt ist der folgende Wortlaut aufzunehmen]

Warnhinweise

[...]

Die Eignung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels]sollte mit der Frau besprochen
werden, falls eine der im Folgenden aufgefiihrten Erkrankungen oder Risikofaktoren vorliegt.

Bei einer Verschlechterung oder dem ersten Auftreten einer dieser Erkrankungen oder Risikofaktoren
ist der Anwenderin anzuraten, sich an lhren Arzt zu wenden, um zu entscheiden, ob die Anwendung
von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beendet werden sollte.

Risiko fur eine vendse Thromboembolie (VTE)

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang dieses Abschnitts einzufiigen]

Die Anwendung jedes kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (KHK) erhéht das Risiko fur eine
vendse Thromboembolie (VTE) im Vergleich zur Nichtanwendung. Arzneimittel, die Levonorgestrel,
Norgestimat oder Norethisteron enthalten, sind mit dem geringsten Risiko fur eine VTE
verbunden. Bisher ist nicht bekannt, wie hoch das Risiko mit [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] im Vergleich zu diesen Arzneimitteln mit dem
geringsten Risiko ist. Die Entscheidung, ein Arzneimittel anzuwenden, das nicht zu denen
mit dem geringsten VTE Risiko gehort, sollte nur nach einem Gespréach mit der Frau
getroffen werden, bei dem sicherzustellen ist, dass sie Folgendes versteht: das Risiko fur
eine VTE bei Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels], wie ihre
vorliegenden individuellen Risikofaktoren dieses Risiko beeinflussen, und dass ihr Risiko fur
VTE in ihrem allerersten Anwendungsjahr am hoéchsten ist. Es gibt zudem Hinweise, dass
das Risiko erhoht ist, wenn die Anwendung eines KHK nach einer Unterbrechung von 4 oder
mehr Wochen wieder aufgenommen wird.

297



[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die kein KHK anwenden und nicht schwanger sind, erleiden im
Verlauf eines Jahres eine VTE. Bei einer einzelnen Frauen kann das Risiko jedoch in
Abhangigkeit von ihren zugrunde liegenden Risikofaktoren bedeutend héher sein (siehe unten).
Epidemiologische Studien mit Frauen, die niedrig dosierte (< 50 pg Ethinylestradiol)
kombinierte orale Kontrazeptiva anwenden, ergaben, dass im Verlauf eines Jahres bei ca. 6 bis
12 von 10.000 Frauen eine VTE auftritt.

Ungefahr 6 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel-haltiges KHK anwenden, erleiden im
Verlauf eines Jahres eine VTE.

Bisher ist nicht bekannt, wie das Risiko mit Chlormadinon-haltigen KHK im Vergleich zum
Risiko mit Levonorgestrel-haltigen KHK aussieht.

Die Anzahl an VTE pro Jahr unter niedrig dosierten KHK ist geringer als die erwartete Anzahl
wahrend der Schwangerschaft oder in der Zeit nach der Geburt.

VTE verlaufen in 1-2 % der Falle todlich.

[Der folgende Wortlaut wird beibehalten/hinzugefigt]

AuRerst selten wurde bei Anwenderinnen von KHK tiber eine Thrombose in anderen BlutgefaRen
berichtet, wie z. B. in Venen und Arterien von Leber, Mesenterium, Nieren oder Retina.

[Der folgende Text ist zu lI6schen (sofern zutreffend)]

Es besteht kein Konsens darlber, ob das Auftreten dieser Ereignisse mit der Anwendung von KHK in
Zusammenhang steht.

[Der folgende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufligen]

Risikofaktoren fur VTE

Das Risiko fur ventse thromboembolische Komplikationen bei Anwenderinnen von KHK kann deutlich
ansteigen, wenn bei der Anwenderin zusatzliche Risikofaktoren bestehen, insbesondere wenn mehrere
Risikofaktoren vorliegen (siehe Tabelle).

[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist kontraindiziert, wenn bei einer Frau mehrere
Risikofaktoren gleichzeitig bestehen, die sie insgesamt einem hohen Risiko fiur eine Venenthrombose
aussetzen (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist es moglich, dass
der Anstieg des Risikos das Risiko der Summe der einzelnen Faktoren Ubersteigt— in diesem Fall muss
ihr Gesamtrisiko fur eine VTE in Betracht gezogen werden. Wenn das Nutzen/Risiko-Verhéltnis als
ungunstig erachtet wird, darf ein KHK nicht verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).

Tabelle: Risikofaktoren fur VTE

Risikofaktor Anmerkung
Adipositas (Body-Mass-Index tber Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.
30 kg/m?2)

Besonders wichtig, wenn weitere Risikofaktoren

vorliegen.

1 Mittelwert der Spannweite 5-7 pro 10.000 Frauenjahre, auf der Grundlage eines relativen Risikos fiir Levonorgestrel-

haltige KHK versus Nichtanwendung von ungefahr 2,3 bis 3,6
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Langere Immaobilisierung, groélere In diesen Féllen ist es ratsam, die Anwendung des
Operationen, jede Operation an Pflasters/der Tablette/des Rings (bei einer geplanten
Beinen oder Hifte, neurochirurgische Operation mindestens vier Wochen vorher) zu
Operation oder schweres Trauma unterbrechen und erst zwei Wochen nach der
kompletten Mobilisierung wieder aufzunehmen. Es ist
eine andere Verhitungsmethode anzuwenden, um
eine ungewollte Schwangerschaft zu verhindern.

Eine antithrombotische Therapie muss erwogen
werden, wenn [Name (Phantasiebezeichnung) des

Arzneimittels] nicht vorab abgesetzt wurde.
Hinweis: Eine vorubergehende

Immobilisierung einschliel3lich einer
Flugreise von > 4 Stunden Dauer
kann ebenfalls einen Risikofaktor fur
eine VTE darstellen, insbesondere bei
Frauen mit weiteren Risikofaktoren.

Familidre Vorbelastung (jede vendse Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die
Thromboembolie bei einem Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu
Geschwister oder Elternteil, Uberweisen, bevor eine Entscheidung Uber die

insbesondere in relativ jungen Jahren, | Anwendung eines KHKs getroffen wird.
z. B. junger als 50 Jahre).

Andere Erkrankungen, die mit einer Krebs, systemischer Lupus erythematodes,

VTE verknupft sind. hamolytisches uramisches Syndrom, chronisch
entzindliche Darmerkrankung (Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa) und Sichelzellkrankheit

Zunehmendes Alter Insbesondere alter als 35 Jahre

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

Das erhdhte Risiko einer Thromboembolie in der Schwangerschaft und insbesondere wahrend der
6-wochigen Dauer des Wochenbetts muss bertcksichtigt werden (Informationen zur ,,Schwangerschaft
und Stillzeit” siehe Abschnitt 4.6).

Symptome einer VTE (tiefe Beinvenenthrombose und Lungenembolie)

Beim Auftreten von Symptomen ist den Anwenderinnen anzuraten, unverziglich arztliche Hilfe in
Anspruch zu nehmen und das medizinische Fachpersonal dartber zu informieren, dass sie ein KHK
anwenden. Bei einer tiefen Beinvenenthrombose (TVT) kénnen folgende Symptome auftreten:

— unilaterale Schwellung des Beins und/oder Fulles oder entlang einer Beinvene;

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

— Erwarmung des betroffenen Beins; gerdtete oder entfarbte Haut am Bein.

Bei einer Lungenembolie (LE) kénnen folgende Symptome auftreten:
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— plotzliches Auftreten unerklarlicher Kurzatmigkeit oder schnellen Atmens;

— plétzlich auftretender Husten moglicherweise in Verbindung mit Hamoptyse;
— stechender Brustschmerz;

— starke Benommenheit oder Schwindelgefihl;

— schneller oder unregelmafiger Herzschlag.

Einige dieser Symptome (z. B. ,Kurzatmigkeit”, ,,Husten*) sind unspezifisch und kénnen als haufiger
vorkommende und weniger schwerwiegende Ereignisse fehlinterpretiert werden (z. B. als
Atemwegsinfektionen).

Andere Anzeichen fir einen Gefal3verschluss kdnnen plétzlicher Schmerz sowie Schwellung und leicht
blauliche Verfarbung einer Extremitéat sein.

Tritt der GefalRverschluss im Auge auf, kdnnen die Symptome von einem schmerzlosen
verschwommenen Sehen bis zu einem Verlust des Sehvermégens reichen. In manchen Féllen tritt der
Verlust des Sehvermdégens sehr plétzlich auf.

Risiko fur eine arterielle Thromboembolie (ATE)

Epidemiologische Studien haben die Anwendung von KHK mit einem erhéhten Risiko fur arterielle
Thromboembolie (Myokardinfarkt) oder apoplektischen Insult (z. B. transitorische ischamische Attacke,
Schlaganfall) in Verbindung gebracht. Arterielle thromboembolische Ereignisse kénnen tddlich
verlaufen.

Risikofaktoren fur ATE

Das Risiko fiir arterielle thromboembolische Komplikationen oder einen apoplektischen Insult bei
Anwenderinnen von KHK erhoht sich bei Frauen, die Risikofaktoren aufweisen (siehe Tabelle). [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist kontraindiziert bei Frauen, die einen schwerwiegenden
oder mehrere Risikofaktoren fiir eine ATE haben, die sie einem hohen Risiko fur eine
Arterienthrombose aussetzen (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist
es mdoglich, dass der Anstieg des Risikos das Risiko der Summe der einzelnen Faktoren Ubersteigt — in
diesem Fall muss ihr Gesamtrisiko betrachtet werden. Bei Vorliegen eines ungiinstigen
Nutzen/Risiko-Verhaltnis darf ein KHK nicht verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).

Tabelle: Risikofaktoren fur ATE

Risikofaktor Anmerkung
Zunehmendes Alter Insbesondere alter als 35 Jahre
Rauchen Frauen ist anzuraten, nicht zu rauchen, wenn Sie ein

KHK anwenden mochten. Frauen uUber 35 Jahren, die
weiterhin rauchen, ist dringend zu empfehlen, eine
andere Verhitungsmethode anzuwenden.

Hypertonie

Adipositas (Body-Mass-Index tber Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.

30 kg/m= N . . .
g9/m?) Besonders wichtig bei Frauen mit zuséatzlichen

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

Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die
Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu
Uberweisen, bevor eine Entscheidung Uber die
Anwendung eines KHKs getroffen wird.

Migrane

Ein Anstieg der Haufigkeit oder des Schweregrads der
Migrane wahrend der Anwendung von KHK (die einem
zerebrovaskularen Ereignis vorausgehen kann) kann
ein Grund fir ein sofortiges Absetzen sein.

Andere Erkrankungen, die mit
unerwinschten GefalRereignissen
verknupft sind.

Diabetes mellitus, Hyperhomocysteinamie,
Erkrankung der Herzklappenund Vorhofflimmern,
Dyslipoproteinamie und systemischer Lupus
erythematodes.

Symptome einer ATE

Beim Auftreten von Symptomen ist den Frauen anzuraten, unverzuglich arztliche Hilfe in Anspruch zu

nehmen und das medizinische Fachpersonal dariber zu informieren, dass sie ein KHK anwenden.

Bei einem apoplektischen Insult kénnen folgende Symptome auftreten:

— plétzliche Taubheitsgefuhl oder Schwache in Gesicht, Arm oder Bein, besonders auf einer

Koperseite;

— plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsverlust oder

Koordinationsstdrungen;

— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstdérungen in einem oder beiden Augen;

— plétzliche, schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

Vorubergehende Symptome deuten auf eine transitorische ischdmische Attacke (TIA) hin.

Bei einem Myokardinfarkt (MI) kdnnen folgende Symptome auftreten:

— Schmerz, Unbehagen, Druck, Schweregefihl, Enge- oder Voéllegefiihl in Brust, Arm oder

unterhalb des Sternums;

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

— Véllegefihl, Indigestion oder Erstickungsgefihl;

— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;

— extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmigkeit;

— schnelle oder unregelméRige Herzschlage.

Arztliche Untersuchung/Beratung

Vor der Einleitung oder Wiederaufnahme der Behandlung mit [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] muss eine vollstandige Anamnese (inklusive Familienanamnese) erhoben und eine

Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Der Blutdruck sollte gemessen und eine kdrperliche
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Untersuchung durchgefuihrt werden, die sich an den Gegenanzeigen (siehe Abschnitt 4.3) und
Warnhinweisen (siehe Abschnitt 4.4) orientiert. Es ist wichtig, die Frau auf die Informationen zu
vendsen und arteriellen Thrombosen hinzuweisen, einschliellich des Risikos von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] im Vergleich zu anderen KHK, die Symptome einer VTE und
ATE, die bekannten Risikofaktoren und darauf, was im Falle einer vermuteten Thrombose zu tun ist.

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

Die Anwenderinnen sind dartber aufzuklaren, dass hormonale Kontrazeptiva nicht vor HIV-Infektionen
(AIDS) und anderen sexuell Ubertragbaren Krankheiten schitzen.

[...]

Abschnitt 4.6 - Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Fur alle Produkte, die in Annex I/A aufgefuhrt sind:
[Der folgende Text soll in diesen Abschnitt eingefligt werden]

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

Abschnitt 4.8 — Nebenwirkungen
[Der folgende Wortlaut wird in diesen Abschnitt eingearbeitet]

[-1

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Bei Anwenderinnen von KHK wurde ein erhdhtes Risiko fir arterielle und vendse thrombotische und
thromboembolische Ereignisse einschliellich Myokardinfarkt, Schlaganfall, transitorische ischamische
Attacken, Venenthrombose und Lungenembolie beobachtet, die in Abschnitt 4.4 eingehender behandelt
werden.

L1

[VTE oder ATE ist in der Tabelle der Nebenwirkungen unter der Haufigkeit ,,selten* aufzufihren]

[Der folgende Text muss aufgenommen werden, da diese Arzneimittel in der Liste fur die zusatzliche
Uberwachung erscheinen]

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber das
in Anhang V* aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

[*Fur die Druckmaterialien siehe die Anleitung fiir das kommentierte QRD-Template.]
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11. Packungsbeilage

[Der folgende Text muss aufgenommen werden, da diese Arzneimittel in der Liste fur die zusatzliche
Uberwachung erscheinen]

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kébnnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang der Packungsbeilage einzufligen]

Wichtige Informationen Uber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

e Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

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

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

L1

Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] beachten?

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang dieses Abschnitts einzuftigen]
Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beginnen. Es ist besonders wichtig, die
Informationen zu den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen — siehe Abschnitt 2, , Blutgerinnsel®).

L1

Wann [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] nicht angewendet werden darf

[In diesen Abschnitt ist der nachstehende Wortlaut aufzunehmen]

[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] darf nicht angewendet werden, wenn einer der
nachstehend aufgefuihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf
Sie zutrifft, mussen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen, welche
andere Form der Empfangnisverhitung fur Sie besser geeignet ist.

e wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefall der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der
Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der Vergangenheit
hatten);
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wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise
Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-111-Mangel, Faktor-V-Leiden oder
Antiphospholipid-Antikérper;

wenn Sie operiert werden mussen oder langere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt
»Blutgerinnsel“);

wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten;

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

hatten);

e wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fur ein Blutgerinnsel in einer

Arterie erhdhen kdnnen:
— schwerer Diabetes mit Schadigung der BlutgefalRe
— sehr hoher Blutdruck
— sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

— eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinamie bekannt ist.

e wenn Sie an einer bestimmten Form von Migrane (sog. ,,Migrane mit Aura®) leiden oder in der

Vergangenheit gelitten haben;

L1

Wann besondere Vorsicht bei der Asnwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des

Arzneimittels] erforderlich ist

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufigen]

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf

wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kdnnten,
dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel
in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben
(siehe den Abschnitt ,,Blutgerinnsel [Thrombose]“ unten).

Fur eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den
Abschnitt ,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel“.

[...]

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung)

des Arzneimittels] verschlimmert, sollten Sie ebenfalls IThren Arzt informieren.

[...]

e wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben;
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e wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Ihr natirliches
Abwehrsystem beeintrachtigt) haben;

e wenn Sie ein hamolytisches uramisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu
Nierenversagen fuhrt) haben;

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

e wenn Sie erhéhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridamie) haben oder diese Erkrankung in lhrer
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhéhten Risiko fur eine
Pankreatitis (Entzindung der Bauchspeicheldriise) verbunden;

e wenn Sie operiert werden mussen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2,
.Blutgerinnsel®);

e wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fur Blutgerinnsel erhoéht. Fragen Sie lhren
Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Asnwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] beginnen kdénnen;

e Wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophlebitis);

e Wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist Ihr Risiko fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels hdher
als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Féllen kann ein Blutgerinnsel Blutgefalle verstopfen und
schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kénnen auftreten
= in Venen (sog. ,Venenthrombose*“, ,,vendse Thromboembolie* oder VTE)
= in den Arterien (sog ,Arterienthrombose®, ,,arterielle Thromboembolie“ oder ATE).

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

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschadlichen
Blutgerinnsels aufgrund von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome

bemerken.
Tritt bei lhnen eines dieser Anzeichen auf? Woran kénnten Sie leiden?
e Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein Tiefe Beinvenenthrombose

oder Ful3, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:

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

e Erwarmung des betroffenen Beins
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e Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B.
aufkommende Blasse, Rot- oder Blaufarbung

e plotzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle
Atmung;

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

e stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen
zunimmt;

e starke Benommenheit oder Schwindelgefuhl;
e schneller oder unregelmafiger 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 kénnen.

Lungenembolie

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:
¢ sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

e schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem
Verlust des Sehvermégens fortschreiten kann.

Thrombose einer
Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene
im Auge)

e Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefihl

e Enge- oder Vdllegefuhl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins;

e Vollegefihl, Verdauungsstdérungen oder
Erstickungsgefiihl;

e in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm und Magen
ausstrahlende Beschwerden im Oberkérper;

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

e schnelle oder unregelmaiige Herzschlage

Herzinfarkt

e plotzliche Schwache oder Taubheitsgefuhl des Gesichtes,
Arms oder Beins, die auf einer Kdperseite besonders
ausgepréagt ist;

e plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Versténdnisschwierigkeiten;

e plotzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

o plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefuhl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstérungen;

e plotzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

Schlaganfall
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e Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

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

e Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer Blutgerinnsel, die andere

Extremitat; BlutgefaRe verstopfen
o starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

e Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hdheren Risiko fur
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 FuR 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 fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am gréf3ten?

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am grof3ten. Das Risiko kann auRerdem
erhéht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder
anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfligig héher als wenn kein
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wirde.

Wenn Sie die Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beenden, kehrt das
Risiko fur ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zurick.

Wie grof ist das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhangig von lhrem naturlichen Risiko fir VTE und der Art des von lhnen angewendeten
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist gering.
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[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

- L[]

Ungefahr 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.

- Bisher ist nicht bekannt, wie hoch das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] im Vergleich zu einem Levonorgestrel enthaltenden
kombinierten hormonalen Kontrazeptivum ist.

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

L1
Risiko fur die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr
Frauen, die kein kombiniertes hormonales Préparat in Ungefahr 2 von 10.000 Frauen

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

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

Frauen, die [Name (Phantasiebezeichnung) des Bisher nicht bekannt.
Arzneimittels] anwenden

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist gering, wird
aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren erhéht. Das Risiko ist erhdht:

e wenn Sie stark tibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI tiber 30 kg/m?);

e wenn bei einem lhrer nachsten Angehérigen in jungen Jahren (d. h. jinger als 50 Jahre) ein
Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem Fall
haben Sie womadglich eine erbliche Blutgerinnungsstdrung;

e wenn Sie operiert werden mussen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit langere Zeit
bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] mehrere Wochen vor einer Operation oder bei
eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von [Name

308



(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beenden mussen, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die
Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

e wenn Sie alter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefahr 35 Jahren);
e wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen lhr Risiko fur ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen, insbesondere
wenn bei Ihnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn Sie
sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwédhnten Punkte wahrend der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn bei
einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE
Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie schwerwiegende
Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

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

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der
Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] sehr gering ist, jedoch ansteigen
kann:

e mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

e wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren.
Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhdéren kénnen und alter als 35 Jahre sind, kann lhr Arzt
lhnen raten, eine andere Art von Verhitungsmittel anzuwenden;

e wenn Sie Ubergewichtig sind;
e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben

e wenn einer lhrer nachsten Angehdrigen in jungen Jahren (junger als 50 Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten Sie ebenfalls ein erhdhtes Risiko fur
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

e wenn Sie oder einer lhrer nachsten Angehoérigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyceride) haben;

¢ wenn Sie Migréne und insbesondere Migréane mit Aura haben;
¢ wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung namens

Vorhofflimmern);

309



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 fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich erhéht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwédhnten Punkte wahrend der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn
Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine
Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

L1

Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

[Der folgende Text ist in diesen Abschnitt einzufligen]

Wie alle Arzneimittel kann [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn
diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand verédndert, und Sie
dieses auf [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zurtckfiihren, sprechen Sie bitte mit
Ilhrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhdhtes Risiko flr
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
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beachten?“.

[Der nachstehende Wortlaut ist aufzunehmen und die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist an die
Angaben in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels anzupassen]

¢ gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
0 in einem Bein oder Ful3 (d. h. VTE)
0 in einer Lunge (d. h. LE)
0 Herzinfarkt
0 Schlaganfall

o0 Mini-Schlaganfall oder vorubergehende, einem Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als
transitorische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet werden

o0 Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.

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

L1
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[Nur fuar alle Chlormadinon enthaltenden kombinierten hormonalen Kontrazeptiva: der folgende Text
muss aufgenommen werden, da diese Arzneimittel in der Liste fur die zusatzliche Uberwachung
erscheinen]

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren <Arzt> <oder> <,> <Apotheker> <oder
das medizinische Fachpersonal>. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das in Anhang \VV* aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

[*Fur die Druckmaterialien siehe die Anleitung fir das kommentierte QRD-Template.]
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ANNEX 111.B — Desogestrel enthaltende kombinierte hormonale Kontrazeptiva
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[Bei allen in Anhang 1 aufgefuhrten Desogestrel enthaltenden kombinierten hormonalen
Kontrazeptiva wird die vorhandene Produktinformation geéndert (nach Bedarf Einflilgung, Ersatz oder
Léschung des Texts), um dem nachstehend aufgefiihrten vereinbarten Wortlaut zu entsprechen]

I. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.1 — Anwendungsgebiete

[Der nachstehende Wortlaut ist am Ende dieses Abschnitts einzufiigen]

[...]

Bei der Entscheidung, [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu verschreiben, sollten die
aktuellen, individuellen Risikofaktoren der einzelnen Frauen, insbesondere im Hinblick auf vendse
Thromboembolien (VTE), berucksichtigt werden. Auch sollte das Risiko fur eine VTE bei Anwendung
von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] mit dem anderer kombinierter hormonaler
Kontrazeptiva (KHK) verglichen werden (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).

Abschnitt 4.3 — Gegenanzeigen

[In diesen Abschnitt sind die folgenden Gegenanzeigen aufzunehmen]

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK) durfen unter den folgenden Bedingungen nicht
angewendet werden.

[...]

e Vorliegen einer oder Risiko fur eine venése Thromboembolie (VTE)

o0 Venoése Thromboembolie — bestehende VTE (auch unter Therapie mit Antikoagulanzien)
oder VTE in der Vorgeschichte (z. B. tiefe Venenthrombose [TVT] oder Lungenembolie
[LED

o Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fur eine vendse Thromboembolie, wie
z. B. APC-Resistenz (einschliel3lich Faktor-V-Leiden), Antithrombin-I11-Mangel,
Protein-C-Mangel oder Protein-S-Mangel

o0 GroRere Operationen mit langerer Immobilisierung (siehe Abschnitt 4.4)

0 Hohes Risiko fiir eine venése Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4)

e Vorliegen einer oder Risiko flir eine arterielle Thromboembolie (ATE)

0 Arterielle Thromboembolie — bestehende ATE, ATE in der Vorgeschichte (z. B.
Myokardinfarkt) oder Erkrankung im Prodromalstadium (z. B. Angina pectoris)

o0 Zerebrovaskulare Erkrankung — bestehender Schlaganfall, Schlaganfall oder prodromale
Erkrankung (z. B. transitorische ischdmische Attacke [TIA]) in der Vorgeschichte

o Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fir eine arterielle Thromboembolie, wie
z. B. Hyperhomocysteinamie und Antiphospholipid-Antikérper (Anticardiolipin-Antikdrper,
Lupusantikoagulans)
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o Migrane mit fokalen neurologischen Symptomen in der Vorgeschichte

0 Hohes Risiko fir eine arterielle Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4) oder eines schwerwiegenden Risikofaktors wie:

e Diabetes mellitus mit GefalRschadigung
e Schwere Hypertonie

e Schwere Dyslipoproteindmie

[...]

Abschnitt 4.4 — Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen fur die Anwendung

[In diesen Abschnitt ist der folgende Wortlaut aufzunehmen]

Warnhinweise

[...]

Die Eignung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels]sollte mit der Frau besprochen
werden, falls eine der im Folgenden aufgefiihrten Erkrankungen oder Risikofaktoren vorliegt.

Bei einer Verschlechterung oder dem ersten Auftreten einer dieser Erkrankungen oder Risikofaktoren
ist der Anwenderin anzuraten, sich an lhren Arzt zu wenden, um zu entscheiden, ob die Anwendung
von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beendet werden sollte.

Risiko fur eine vendse Thromboembolie (VTE)

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang dieses Abschnitts einzufiigen]

Die Anwendung jedes kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (KHK) erhéht das Risiko fur eine
vendse Thromboembolie (VTE) im Vergleich zur Nichtanwendung. Arzneimittel, die Levonorgestrel,
Norgestimat oder Norethisteron enthalten, sind mit dem geringsten Risiko fur eine VTE
verbunden. Andere Arzneimittel, wie [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels],
kénnen ein bis zu doppelt so hohes Risiko aufweisen. Die Entscheidung, ein Arzneimittel
anzuwenden, das nicht zu denen mit dem geringsten VTE-Risiko gehort, sollte nur nach
einem Gespréach mit der Frau getroffen werden, bei dem sicherzustellen ist, dass sie
Folgendes versteht: das Risiko fur eine VTE bei Anwendung von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels], wie ihre vorliegenden individuellen
Risikofaktoren dieses Risiko beeinflussen, und dass ihr Risiko fur VTE in ihrem allerersten
Anwendungsjahr am héchsten ist. Es gibt zudem Hinweise, dass das Risiko erhoht ist, wenn
die Anwendung eines KHK nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder
aufgenommen wird.

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die kein KHK anwenden und nicht schwanger sind, erleiden im
Verlauf eines Jahres eine VTE. Bei einer einzelnen Frauen kann das Risiko jedoch in
Abhangigkeit von ihren zugrunde liegenden Risikofaktoren bedeutend héher sein (siehe unten).
Es wird geschéatzt?, dass im Verlauf eines Jahres 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein
Desogestrel-haltiges KHK anwenden, eine VTE erleiden; im Vergleich hierzu kommt es pro Jahr

2 Diese Inzidenzen wurden aus der Gesamtheit der epidemiologischen Studiendaten abgeleitet, wobei relative Risiken der
verschiedenen Arzneimittel im Vergleich zu Levonorgestrel-haltigen KHK verwendet wurden.

314



bei ungefahr 6° von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel-haltiges KHK anwenden, zu einer
VTE.

In beiden Fallen ist die Anzahl an VTE pro Jahr geringer als die erwartete Anzahl wahrend der
Schwangerschaft oder in der Zeit nach der Geburt.

VTE verlaufen in 1-2 % der Falle todlich.

[Den folgenden Graph hier einfligen]

Jahrliche Anzahl an VTE-Ereignissen pro 10.000 Frauen

Anzahl an
VTE-Ereignissen

12 +

Nicht-KHK-Anwenderinnen Levonorgestrel-enthaltende KHK Desogestrel-enthaltende KHK
(2 Ereignisse) (5-7 Ereignisse) ‘ (9-12 Ereignisse)

[Der folgende Wortlaut wird beibehalten/hinzugefugt]

AuRerst selten wurde bei Anwenderinnen von KHK tber eine Thrombose in anderen BlutgefaRen
berichtet, wie z. B. in Venen und Arterien von Leber, Mesenterium, Nieren oder Retina.

[Der folgende Text ist zu lI6schen (sofern zutreffend)]

Es besteht kein Konsens dartber, ob das Auftreten dieser Ereignisse mit der Anwendung von KHK in
Zusammenhang steht.

[Der folgende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufligen]

Risikofaktoren fur VTE

Das Risiko fur ventse thromboembolische Komplikationen bei Anwenderinnen von KHK kann deutlich
ansteigen, wenn bei der Anwenderin zusatzliche Risikofaktoren bestehen, insbesondere wenn mehrere
Risikofaktoren vorliegen (siehe Tabelle).

3 Mittelwert der Spannweite 5-7 pro 10.000 Frauenjahre, auf der Grundlage eines relativen Risikos fiir Levonorgestrel-
haltige KHK versus Nichtanwendung von ungefahr 2,3 bis 3,6
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[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist kontraindiziert, wenn bei einer Frau mehrere
Risikofaktoren gleichzeitig bestehen, die insgesamt zu einem hohen Risiko fur eine Venenthrombose
fuhren (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist es moglich, dass des
Anstieg des Risikos das Risiko der Summe der einzelnen Faktoren Ubersteigt— in diesem Fall muss ihr
Gesamtrisiko fur eine VTE in Betracht gezogen werden. Wenn das Nutzen/Risiko-Verhaltnis als
ungunstig erachtet wird, darf ein KHK nicht verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).

Tabelle: Risikofaktoren fur VTE

Risikofaktor Anmerkung
Adipositas (Body-Mass-Index tber Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.
2
30 kg/m=) Besonders wichtig, wenn weitere Risikofaktoren
vorliegen.
Langere Immaobilisierung, groélere In diesen Féllen ist es ratsam, die Anwendung des
Operationen, jede Operation an Pflasters/der Tablette/des Rings (bei einer geplanten

Beinen oder Hifte, neurochirurgische Operation mindestens vier Wochen vorher) zu
Operation oder schweres Trauma unterbrechen und erst zwei Wochen nach der
kompletten Mobilisierung wieder aufzunehmen. Es ist
eine andere Verhitungsmethode anzuwenden, um
eine ungewollte Schwangerschaft zu verhindern.

Eine antithrombotische Therapie muss erwogen
werden, wenn [Name (Phantasiebezeichnung) des

Arzneimittels] nicht vorab abgesetzt wurde.
Hinweis: Eine vorubergehende

Immobilisierung einschliel3lich einer
Flugreise von > 4 Stunden Dauer
kann ebenfalls einen Risikofaktor fur
eine VTE darstellen, insbesondere bei
Frauen mit weiteren Risikofaktoren.

Familidre Vorbelastung (jede vendse Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die
Thromboembolie bei einem Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu
Geschwister oder Elternteil, Uberweisen, bevor eine Entscheidung Uber die

insbesondere in relativ jungen Jahren, | Anwendung eines KHKs getroffen wird.
z. B. junger als 50 Jahre).

Andere Erkrankungen, die mit einer Krebs, systemischer Lupus erythematodes,

VTE verknupft sind. hamolytisches uramisches Syndrom, chronisch
entzindliche Darmerkrankung (Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa) und Sichelzellkrankheit

Zunehmendes Alter Insbesondere alter als 35 Jahre

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

Das erhdhte Risiko einer Thromboembolie in der Schwangerschaft und insbesondere wahrend der
6-wochigen Dauer des Wochenbetts muss bertcksichtigt werden (Informationen zur ,,Schwangerschaft
und Stillzeit* siehe Abschnitt 4.6).

316



Symptome einer VTE (tiefe Beinvenenthrombose und Lungenembolie)

Beim Auftreten von Symptomen ist den Anwenderinnen anzuraten, unverzuglich arztliche Hilfe in
Anspruch zu nehmen und das medizinische Fachpersonal dartiber zu informieren, dass sie ein KHK
anwenden. Bei einer tiefen Beinvenenthrombose (TVT) kénnen folgende Symptome auftreten:

— unilaterale Schwellung des Beins und/oder Fulles oder entlang einer Beinvene;

— Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der méglicherweise nur beim Stehen oder Gehen

bemerkt wird,

— Erwarmung des betroffenen Beins; gerdtete oder entfarbte Haut am Bein.

Bei einer Lungenembolie (LE) kénnen folgende Symptome auftreten:
— plétzliches Auftreten unerklarlicher Kurzatmigkeit oder schnellen Atmens;
— plétzlich auftretender Husten moglicherweise in Verbindung mit Hamoptyse;
— stechender Brustschmerz;
— starke Benommenheit oder Schwindelgefuhl;
— schneller oder unregelmafiger Herzschlag.

Einige dieser Symptome (z. B. ,Kurzatmigkeit”, ,,Husten®) sind unspezifisch und kdnnen als haufiger
vorkommende und weniger schwerwiegende Ereignisse fehlinterpretiert werden (z. B. als
Atemwegsinfektionen).

Andere Anzeichen fir einen GefédlRverschluss kdnnen plétzlicher Schmerz sowie Schwellung und leicht
blauliche Verfarbung einer Extremitat sein.

Tritt der GefalRverschluss im Auge auf, kdnnen die Symptome von einem schmerzlosen
verschwommenen Sehen bis zu einem Verlust des Sehvermdgens reichen. In manchen Fallen tritt der
Verlust des Sehvermégens sehr plotzlich auf.

Risiko fur eine arterielle Thromboembolie (ATE)

Epidemiologische Studien haben die Anwendung von KHK mit einem erhdhten Risiko fur arterielle
Thromboembolie (Myokardinfarkt) oder apoplektischen Insult (z. B. transitorische ischamische Attacke,
Schlaganfall) in Verbindung gebracht. Arterielle thromboembolische Ereignisse kénnen tddlich
verlaufen.

Risikofaktoren fur ATE

Das Risiko fur arterielle thromboembolische Komplikationen oder einen apoplektischen Insult bei
Anwenderinnen von KHK erhoht sich bei Frauen, die Risikofaktoren aufweisen (siehe Tabelle). [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist kontraindiziert bei Frauen, die einen schwerwiegenden
oder mehrere Risikofaktoren fur eine ATE haben, die sie einem hohen Risiko fur eine
Arterienthrombose aussetzen (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist
es mdoglich, dass der Anstieg des Risikos das Risiko der Summe der einzelnen Faktoren Ubersteigt— in
diesem Fall muss ihr Gesamtrisiko betrachtet werden. Bei Vorliegen eines unguinstigen
Nutzen/Risiko-Verhaltnis darf ein KHK nicht verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).

Tabelle: Risikofaktoren fur ATE

Risikofaktor Anmerkung
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Zunehmendes Alter

Insbesondere alter als 35 Jahre

Rauchen Frauen ist anzuraten, nicht zu rauchen, wenn Sie ein
KHK anwenden mdchten. Frauen uber 35 Jahren, die
weiterhin rauchen, ist dringend zu empfehlen, eine
andere Verhitungsmethode anzuwenden.

Hypertonie

Adipositas (Body-Mass-Index tber
30 kg/m?2)

Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.

Besonders wichtig bei Frauen mit zuséatzlichen
Risikofaktoren.

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

Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die
Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu
Uberweisen, bevor eine Entscheidung Uber die
Anwendung eines KHKs getroffen wird.

Migrane

Ein Anstieg der Haufigkeit oder des Schweregrads der
Migrane wahrend der Anwendung von KHK (die einem
zerebrovaskularen Ereignis vorausgehen kann) kann
ein Grund fir ein sofortiges Absetzen sein.

Andere Erkrankungen, die mit
unerwinschten Gefal3ereignissen
verknipft sind.

Diabetes mellitus, Hyperhomocysteinamie,
Erkrankung der Herzklappen und Vorhofflimmern,
Dyslipoproteinamie und systemischer Lupus
erythematodes.

Symptome einer ATE

Beim Auftreten von Symptomen ist den Frauen anzuraten, unverzuglich arztliche Hilfe in Anspruch zu

nehmen und das medizinische Fachpersonal daruber zu informieren, dass sie ein KHK anwenden.

Bei einem apoplektischen Insult kénnen folgende Symptome auftreten:

— plétzliche Taubheitsgefuhl oder Schwache in Gesicht, Arm oder Bein, besonders auf einer

Koperseite;

— plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsverlust oder

Koordinationsstdrungen;

— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstdérungen in einem oder beiden Augen;

— plétzliche, schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

Voribergehende Symptome deuten auf eine transitorische ischamische Attacke (TIA) handeln.

Bei einem Myokardinfarkt (MI) kdnnen folgende Symptome auftreten:
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— Schmerz, Unbehagen, Druck, Schweregefuhl, Enge- oder Vdéllegefiuihl in Brust, Arm oder
unterhalb des Sternums;

— in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm, Magen ausstrahlende Beschwerden;
— Vollegefuhl, Indigestion oder Erstickungsgefihl;
— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;
— extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmigkeit;
— schnelle oder unregelméaiige Herzschlage.
Arztliche Untersuchung/Beratung

Vor der Einleitung oder Wiederaufnahme der Behandlung mit [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] muss eine vollstdndige Anamnese (mit Erhebung der Familienanamnese) erfolgen und
eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Der Blutdruck sollte gemessen und eine kérperliche
Untersuchung durchgefiihrt werden, die sich an den Gegenanzeigen (siehe Abschnitt 4.3) und
Warnhinweisen (siehe Abschnitt 4.4) orientiert. Es ist wichtig, die Frau auf die Informationen zu
vendsen und arteriellen Thrombosen hinzuweisen, einschlieflich des Risikos von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] im Vergleich zu anderen KHK, die Symptome einer VTE und
ATE, die bekannten Risikofaktoren und darauf, was im Falle einer vermuteten Thrombose zu tun ist.

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

Die Anwenderinnen sind dartber aufzuklaren, dass hormonale Kontrazeptiva nicht vor HIV-Infektionen
(AIDS) und anderen sexuell tGbertragbaren Krankheiten schitzen.

[...]

Abschnitt 4.6 - Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Fur alle Produkte, die in Annex I/A aufgefuhrt sind:
[Der folgende Text soll in diesen Abschnitt eingefligt werden]

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

Abschnitt 4.8 — Nebenwirkungen

[Der folgende Wortlaut wird in diesen Abschnitt eingearbeitet]

[-]

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Bei Anwenderinnen von KHK wurde ein erhéhtes Risiko fur arterielle und vendse thrombotische und
thromboembolische Ereignisse einschliellich Myokardinfarkt, Schlaganfall, transitorische ischamische
Attacken, Venenthrombose und Lungenembolie beobachtet, die in Abschnitt 4.4 eingehender behandelt
werden.

L1
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[VTE oder ATE ist in der Tabelle der Nebenwirkungen unter der Haufigkeit ,,selten* aufzufihren]
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11. Packungsbeilage

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang der Packungsbeilage einzufiigen]

Wichtige Informationen Uber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

e Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

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

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

L]

Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] beachten?

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang dieses Abschnitts einzuftigen]
Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beginnen. Es ist besonders wichtig, die
Informationen zu den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen — siehe Abschnitt 2, , Blutgerinnsel®).

L1

Wann [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] nicht angewendet werden darf

[In diesen Abschnitt ist der nachstehende Wortlaut aufzunehmen]

[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] darf nicht angewendet werden, wenn einer der
nachstehend aufgefuihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf
Sie zutrifft, missen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit lhnen besprechen, welche
andere Form der Empfangnisverhitung fur Sie besser geeignet ist.

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

e wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise
Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-111-Mangel, Faktor-V-Leiden oder
Antiphospholipid-Antikorper;

e wenn Sie operiert werden mussen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe 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 ischamische

321



Attacke (TIA — vorubergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friher einmal
hatten);

e wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in
einer Arterie erh6hen kénnen:

— schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefale

— sehr hoher Blutdruck

sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinamie bekannt ist.

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

L1

Wann besondere Vorsicht bei der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] erforderlich ist

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf

wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kdnnten,
dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel
in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben
(siehe den Abschnitt ,,Blutgerinnsel [Thrombose]“ unten).

Fur eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den
Abschnitt ,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel“.

[...]

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung)
des Arzneimittels] verschlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

[-.]
e wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben;

e wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die lhr natirliches
Abwehrsystem beeintrachtigt) haben;

e wenn Sie ein hamolytisches uramisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu
Nierenversagen fuhrt) haben;

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

e wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridamie) haben oder diese Erkrankung in lhrer
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhéhten Risiko fur eine
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden;
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e wenn Sie operiert werden mussen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2,

.Blutgerinnsel®);

e wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhoéht. Fragen Sie lhren

Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des

Arzneimittels] beginnen kdénnen;

e Wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophlebitis);

¢ Wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie [Name

(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist Ihr Risiko fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher

als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Fallen kann ein Blutgerinnsel Blutgefalle verstopfen und

schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten

= in Venen (sog. ,Venenthrombose“, ,,venése Thromboembolie“ oder VTE)

= in den Arterien (sog ,Arterienthrombose®, ,arterielle Thromboembolie“ oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstdndig. Selten kann es zu schwerwiegenden

anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel tédlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschéadlichen

Blutgerinnsels aufgrund von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome

bemerken.

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf?

Woran kdnnten Sie leiden?

e Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein
oder Ful3, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:

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

e Erwarmung des betroffenen Beins

e Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B.
aufkommende Blasse, Rot- oder Blaufarbung

Tiefe Beinvenenthrombose

e pldtzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle
Atmung;

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

e stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen
zunimmt;

Lungenembolie

323



e starke Benommenheit oder Schwindelgefihl;
e schneller oder unregelmagiger 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 kénnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:
e sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

e schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem
Verlust des Sehvermégens fortschreiten kann.

Thrombose einer
Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene
im Auge)

e Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefuhl

e Enge- oder Vollegefiuihl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins;

e Vollegefuhl, Verdauungsstérungen oder
Erstickungsgefihl;

e in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm und Magen
ausstrahlende Beschwerden im Oberkérper;

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

e schnelle oder unregelméiige Herzschlage

Herzinfarkt

e plotzliche Schwache oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes,
Arms oder Beins, die auf einer Kdperseite besonders
ausgepréagt ist;

e plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

e plotzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

e plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefuhl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstdrungen;

e plotzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

e Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

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

Schlaganfall

e Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer

Blutgerinnsel, die andere
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Extremitat; BlutgefalRe verstopfen

o starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

e Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hdheren Risiko fur
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 FuR 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 fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am gréf3ten?

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am grof3ten. Das Risiko kann au3erdem
erhéht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder
anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

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

Wenn Sie die Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beenden, kehrt das
Risiko fur ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie grof3 ist das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhangig von Ihrem natirlichen Risiko fir VTE und der Art des von lhnen angewendeten
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist gering.

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

- L[]

- Ungefahr 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.
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Ungefahr 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein Desogestrel enthaltendes kombiniertes
hormonales Kontrazeptivum (wie [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels])
anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

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

L]
Risiko fur die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr
Frauen, die kein kombiniertes hormonales Préaparat in Ungefahr 2 von 10.000 Frauen

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

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

anwenden
Frauen, die [Name (Phantasiebezeichnung) des Ungefahr 9-12 von
Arzneimittels] anwenden 10.000 Frauen

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

Das Risiko fur ein Blutgerinnsel mit [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist gering, wird
aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren erhéht. Das Risiko ist erhdht:

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

e wenn bei einem lhrer nachsten Angehérigen in jungen Jahren (d. h. junger als 50 Jahre) ein
Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem Fall
haben Sie womadglich eine erbliche Blutgerinnungsstdrung;

e wenn Sie operiert werden mussen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit langere Zeit
bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] mehrere Wochen vor einer Operation oder bei
eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beenden missen, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die
Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

e wenn Sie alter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefahr 35 Jahren);
e wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen lhr Risiko fur ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen, insbesondere
wenn bei IThnen andere der aufgefihrten 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, [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] abzusetzen.
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Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwédhnten Punkte wahrend der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn bei
einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE
Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie schwerwiegende
Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

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

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der
Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] sehr gering ist, jedoch ansteigen
kann:

e mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

e wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren.
Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhdren kénnen und alter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt
Ilhnen raten, eine andere Art von Verhitungsmittel anzuwenden;

e wenn Sie Ubergewichtig sind;

e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben wenn einer Ihrer nachsten Angehdrigen in jungen
Jahren (junger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten
Sie ebenfalls ein erhohtes Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

e wenn Sie oder einer lhrer nachsten Angehérigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyceride) haben;

e wenn Sie Migrane und insbesondere Migrane mit Aura haben;

e wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung 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 fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich erhéht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einer der oben erwahnten Punkte wéhrend der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn
Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine
Thrombose auftritt, oder wenn Sie stark zunehmen.

L1

Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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[Der folgende Text ist in diesen Abschnitt einzuftigen]

Wie alle Arzneimittel kann [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn
diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand veréndert, und Sie
dieses auf [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zurtickfiihren, sprechen Sie bitte mit
Ilhrem Arzt.

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

[Der nachstehende Wortlaut ist aufzunehmen und die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist an die
Angaben in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels anzupassen]

¢ gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
0 in einem Bein oder FulR (d. h. VTE)
o in einer Lunge (d. h. LE)
o Herzinfarkt
o0 Schlaganfall

o0 Mini-Schlaganfall oder voribergehende, einem Schlaganfall ahnelnde Symptome, die als
transitorische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet werden

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

Die Wahrscheinlichkeit fur ein Blutgerinnsel kann erhdht sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung
leiden, die dieses Risiko erhéht (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die das Risiko fir ein
Blutgerinnsel erhéhen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2).

L1
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ANNEX 111.C — Dienogest enthaltende Kombinierte Hormonale Kontrazeptiva
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[Bei allen in Anhang 1 aufgefuhrten Dienogest enthaltenden kombinierten hormonalen
Kontrazeptiva wird die vorhandene Produktinformation geéndert (nach Bedarf Einflilgung, Ersatz oder
Léschung des Texts), um dem nachstehend aufgefiihrten vereinbarten Wortlaut zu entsprechen]

I. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Abschnitt 4.1 — Anwendungsgebiete

[Der nachstehende Wortlaut ist am Ende dieses Abschnitts einzufiigen]

[...]

Bei der Entscheidung, [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu verschreiben, sollten die
aktuellen, individuellen Risikofaktoren der einzelnen Frauen, insbesondere im Hinblick auf vendse
Thromboembolien (VTE), bericksichtigt werden., Auch sollte das Risiko fir eine VTE bei Anwendung
von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] mit dem anderer kombinierter hormonaler
Kontrazeptiva (KHK) verglichen werden (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).

Abschnitt 4.3 — Gegenanzeigen

[In diesen Abschnitt sind die folgenden Gegenanzeigen aufzunehmen]

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK) durfen unter den folgenden Bedingungen nicht
angewendet werden.

[...]

e Vorliegen einer oder Risiko fur eine venése Thromboembolie (VTE)

o0 Venoése Thromboembolie — bestehende VTE (auch unter Therapie mit Antikoagulanzien)
oder VTE in der Vorgeschichte (z. B. tiefe Venenthrombose [TVT] oder Lungenembolie
[LED

o Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fiir eine vendse Thromboembolie, wie
z. B. APC-Resistenz (einschliel3lich Faktor-V-Leiden), Antithrombin-I11-Mangel,
Protein-C-Mangel oder Protein-S-Mangel

o0 GroRere Operationen mit langerer Immobilisierung (siehe Abschnitt 4.4)

0 Hohes Risiko fir eine venése Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4)

e Vorliegen einer oder Risiko flir eine arterielle Thromboembolie (ATE)

0 Arterielle Thromboembolie — bestehende ATE, ATE in der Vorgeschichte (z. B.
Myokardinfarkt) oder Erkrankung im Prodromalstadium (z. B. Angina pectoris)

o Zerebrovaskulare Erkrankung — bestehender Schlaganfall, Schlaganfall oder prodromale
Erkrankung (z. B. transitorische ischdmische Attacke [TIA]) in der Vorgeschichte
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o Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fur eine arterielle Thromboembolie, wie
z. B. Hyperhomocysteinamie und Antiphospholipid-Antikérper (Anticardiolipin-Antikdrper,
Lupusantikoagulans)

o Migrane mit fokalen neurologischen Symptomen in der Vorgeschichte

o0 Hohes Risiko fur eine arterielle Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4) oder eines schwerwiegenden Risikofaktors wie:

e Diabetes mellitus mit GefaRschadigung
e Schwere Hypertonie

e Schwere Dyslipoproteindmie

[...]

Abschnitt 4.4 — Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fur die Anwendung

[In diesen Abschnitt ist der folgende Wortlaut aufzunehmen]

Warnhinweise

[...]

Die Eignung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels]sollte mit der Frau besprochen
werden, falls eine der im Folgenden aufgefuhrten Erkrankungen oder Risikofaktoren vorliegt.

Bei einer Verschlechterung oder dem ersten Auftreten einer dieser Erkrankungen oder Risikofaktoren
ist der Anwenderin anzuraten, sich an lhren Arzt zu wenden, um zu entscheiden, ob die Anwendung
von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beendet werden sollte.

Risiko fur eine vendse Thromboembolie (VTE)

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang dieses Abschnitts einzufiigen]

Die Anwendung jedes kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (KHK) erhéht das Risiko fir eine
vendse Thromboembolie (VTE) im Vergleich zur Nichtanwendung. Arzneimittel, die Levonorgestrel,
Norgestimat oder Norethisteron enthalten, sind mit dem geringsten Risiko fur eine VTE
verbunden. Bisher ist nicht bekannt, wie hoch das Risiko mit [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] im Vergleich zu diesen Arzneimitteln mit dem
geringsten Risiko ist. Die Entscheidung, ein Arzneimittel anzuwenden, das nicht zu denen
mit dem geringsten VTE Risiko gehort, sollte nur nach einem Gesprach mit der Frau
getroffen werden, bei dem sicherzustellen ist, dass sie Folgendes versteht: das Risiko fur
eine VTE bei Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels], wie ihre
vorliegenden individuellen Risikofaktoren dieses Risiko beeinflussen, und dass ihr Risiko fur
VTE in ihrem allerersten Anwendungsjahr am hdchsten ist. Es gibt zudem Hinweise, dass
das Risiko erhoht ist, wenn die Anwendung eines KHK nach einer Unterbrechung von 4 oder
mehr Wochen wieder aufgenommen wird.

Fur Dienogest enthaltende oral verabreichte Arzneimittel in Kombination mit niedrig
dosiertem (< 50 pg) Ethinylestradiol

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die kein KHK anwenden und nicht schwanger sind, erleiden im
Verlauf eines Jahres eine VTE. Bei einer einzelnen Frauen kann das Risiko jedoch in
Abhangigkeit von ihren zugrunde liegenden Risikofaktoren bedeutend héher sein (siehe unten).
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Epidemiologische Studien mit Frauen, die niedrig dosierte (< 50 pg Ethinylestradiol)
kombinierte orale Kontrazeptiva anwenden, ergaben, dass im Verlauf eines Jahres bei ungefahr
6 bis 12 von 10.000 Frauen eine VTE auftritt.

Es wird geschatzt, dass im Verlauf eines Jahres ungefahr 6% von 10.000 Frauen, die ein
Levonorgestrel-haltiges KHK anwenden, eine VTE erleiden.

Begrenzte epidemiologische Daten lassen vermuten, dass das Risiko fur eine VTE bei
Dienogest-haltigen KHK ahnlich wie bei Levonorgestrel-haltigen KHK ist.

Diese Anzahl an jahrlichen VTE ist niedriger als die erwartete Anzahl wahrend der
Schwangerschaft oder in der Zeit nach der Geburt.

VTE verlaufen in 1-2 % der Falle todlich.

Fur Dienogest enthaltende oral verabreichte Arzneimittel in Kombination mit
Estradiolvalerat

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die kein KHK anwenden und nicht schwanger sind, erleiden im
Verlauf eines Jahres eine VTE. Bei einer einzelnen Frauen kann das Risiko jedoch in
Abhangigkeit von ihren zugrunde liegenden Risikofaktoren bedeutend héher sein (siehe
unten).Epidemiologische Studien mit Frauen, die niedrig dosierte (< 50 pg Ethinylestradiol)
kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, ergaben, dass im Verlauf eines Jahres bei ca.
6 bis 12 von 10.000 Frauen eine VTE auftritt.

Es wird geschatzt, dass im Verlauf eines Jahres ungefahr 6% von 10.000 Frauen, die ein
Levonorgestrel-haltiges KHK anwenden, eine VTE erleiden.

Bisher ist nicht bekannt, wie hoch das Risiko fir eine VTE mit Dienogest-haltigen KHK in
Kombination mit Estradiol im Vergleich zum Risiko mit niedrig dosierten
Levonorgestrel-haltigen KHK ist.

Die Anzahl an VTE pro Jahr unter niedrig dosierten KHK ist geringer als die erwartete Anzahl
wéhrend der Schwangerschaft oder in der Zeit nach der Geburt.

VTE verlaufen in 1-2 % der Falle todlich.

Far alle in Anhang I/A aufgefihrten Dienogest enthaltenden Arzneimittel

[Der folgende Wortlaut wird beibehalten/hinzugefiigt]

AuRerst selten wurde bei Anwenderinnen von KHK tiber eine Thrombose in anderen BlutgefaRen
berichtet, wie z. B. in Venen und Arterien von Leber, Mesenterium, Nieren oder Retina.

[Der folgende Text ist zu lI6schen (sofern zutreffend)]

Es besteht kein Konsens daruber, ob das Auftreten dieser Ereignisse mit der Anwendung von KHK in
Zusammenhang steht.

4 Mittelwert der Spannweite 5-7 pro 10.000 Frauenjahre, auf der Grundlage eines relativen Risikos fiir Levonorgestrel-
haltige KHK versus Nichtanwendung von ungefahr 2,3 bis 3,6
5 Mittelwert der Spannweite 5-7 pro 10.000 Frauenjahre, auf der Grundlage eines relativen Risikos fiir Levonorgestrel-
haltige KHK versus Nichtanwendung von ungefahr 2,3 bis 3,6
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[Der folgende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufligen]

Risikofaktoren fur VTE

Das Risiko fiir venése thromboembolische Komplikationen bei Anwenderinnen von KHK kann deutlich

ansteigen, wenn bei der Anwenderin zusatzliche Risikofaktoren bestehen, insbesondere wenn mehrere

Risikofaktoren vorliegen (siehe Tabelle).

[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist kontraindiziert, wenn bei einer Frau mehrere

Risikofaktoren gleichzeitig bestehen, die sie insgesamt einem hohen Risiko fur eine Venenthrombose

aussetzen (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist es moglich, dass

der Anstieg des Risikos das Risiko der Summe der einzelnen Faktoren Ubersteigt— in diesem Fall muss

ihr Gesamtrisiko fur eine VTE in Betracht gezogen werden. Wenn das Nutzen/Risiko-Verhéltnis als

ungunstig erachtet wird, darf ein KHK nicht verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).

Tabelle: Risikofaktoren fur VTE

Risikofaktor

Anmerkung

Adipositas (Body-Mass-Index tber
30 kg/m?2)

Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.

Besonders wichtig, wenn weitere Risikofaktoren
vorliegen.

Langere Immobilisierung, groélere
Operationen, jede Operation an
Beinen oder Hifte, neurochirurgische
Operation oder schweres Trauma

Hinweis: Eine voribergehende
Immobilisierung einschliel3lich einer
Flugreise von > 4 Stunden Dauer
kann ebenfalls einen Risikofaktor fur
eine VTE darstellen, insbesondere bei
Frauen mit weiteren Risikofaktoren.

In diesen Fallen ist es ratsam, die Anwendung des
Pflasters/der Tablette/des Rings (bei einer geplanten
Operation mindestens vier Wochen vorher) zu
unterbrechen und erst zwei Wochen nach der
kompletten Mobilisierung wieder aufzunehmen. Es ist
eine andere Verhitungsmethode anzuwenden, um
eine ungewollte Schwangerschaft zu verhindern.

Eine antithrombotische Therapie muss erwogen
werden, wenn [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] nicht vorab abgesetzt wurde.

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

Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die
Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu
Uberweisen, bevor eine Entscheidung Uber die
Anwendung eines KHKs getroffen wird.

Andere Erkrankungen, die mit einer
VTE verknupft sind.

Krebs, systemischer Lupus erythematodes,
hamolytisches uramisches Syndrom, chronisch
entzundliche Darmerkrankung (Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa) und Sichelzellkrankheit
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Zunehmendes Alter Insbesondere alter als 35 Jahre

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

Das erhdhte Risiko einer Thromboembolie in der Schwangerschaft und insbesondere wahrend der
6-wochigen Dauer des Wochenbetts muss bertlicksichtigt werden (Informationen zur ,,Schwangerschaft
und Stillzeit* siehe Abschnitt 4.6).

Symptome einer VTE (tiefe Beinvenenthrombose und Lungenembolie)

Beim Auftreten von Symptomen ist den Anwenderinnen anzuraten, unverziglich arztliche Hilfe in
Anspruch zu nehmen und das medizinische Fachpersonal dartber zu informieren, dass sie ein KHK
anwenden. Bei einer tiefen Beinvenenthrombose (TVT) kénnen folgende Symptome auftreten:

— unilaterale Schwellung des Beins und/oder Ful’es oder entlang einer Beinvene;

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

— Erwarmung des betroffenen Beins; gerdtete oder entfarbte Haut am Bein.

Bei einer Lungenembolie (LE) kénnen folgende Symptome auftreten:
— plétzliches Auftreten unerklarlicher Kurzatmigkeit oder schnellen Atmens;
— plétzlich auftretender Husten maoglicherweise in Verbindung mit Hamoptyse;
— stechender Brustschmerz;
— starke Benommenheit oder Schwindelgefihl;
— schneller oder unregelméagiger Herzschlag.

Einige dieser Symptome (z. B. ,Kurzatmigkeit”, ,,Husten*) sind unspezifisch und kdnnen als haufiger
vorkommende und weniger schwerwiegende Ereignisse fehlinterpretiert werden (z. B. als
Atemwegsinfektionen).

Andere Anzeichen fir einen Gefal3verschluss kdnnen plétzlicher Schmerz sowie Schwellung und leicht
blauliche Verfarbung einer Extremitéat sein.

Tritt der GeféalRverschluss im Auge auf, kdnnen die Symptome von einem schmerzlosen
verschwommenen Sehen bis zu einem Verlust des Sehvermégens reichen. In manchen Féllen tritt der
Verlust des Sehvermoégens sehr plétzlich auf.

Risiko fur eine arterielle Thromboembolie (ATE)

Epidemiologische Studien haben die Anwendung von KHK mit einem erhéhten Risiko fur arterielle
Thromboembolie (Myokardinfarkt) oder apoplektischen Insult (z. B. transitorische ischdmische Attacke,
Schlaganfall) in Verbindung gebracht. Arterielle thromboembolische Ereignisse kénnen tddlich
verlaufen.

Risikofaktoren fur ATE

Das Risiko fir arterielle thromboembolische Komplikationen oder einen apoplektischen Insult bei
Anwenderinnen von KHK erhoht sich bei Frauen, die Risikofaktoren aufweisen (siehe Tabelle). [Name
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(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist kontraindiziert bei Frauen, die einen schwerwiegenden

oder mehrere Risikofaktoren fur eine ATE haben, die sie einem hohen Risiko fur eine
Arterienthrombose aussetzen (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist
es mdoglich, dass der Anstieg des Risikos das Risiko der Summe der einzelnen Faktoren Ubersteigt — in

diesem Fall muss ihr Gesamtrisiko betrachtet werden. Bei Vorliegen eines unguinstigen
Nutzen/Risiko-Verhaltnis darf ein KHK nicht verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).

Tabelle: Risikofaktoren fir ATE

Risikofaktor

Anmerkung

Zunehmendes Alter

Insbesondere alter als 35 Jahre

Rauchen Frauen ist anzuraten, nicht zu rauchen, wenn Sie ein
KHK anwenden mdchten. Frauen uber 35 Jahren, die
weiterhin rauchen, ist dringend zu empfehlen, eine
andere Verhutungsmethode anzuwenden.

Hypertonie

Adipositas (Body-Mass-Index tber
30 kg/m=2)

Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.

Besonders wichtig bei Frauen mit zusatzlichen
Risikofaktoren.

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

Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die
Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu
Uberweisen, bevor eine Entscheidung uber die
Anwendung eines KHKs getroffen wird.

Migrane

Ein Anstieg der Haufigkeit oder des Schweregrads der
Migrane wahrend der Anwendung von KHK (die einem
zerebrovaskularen Ereignis vorausgehen kann) kann
ein Grund fir ein sofortiges Absetzen sein.

Andere Erkrankungen, die mit
unerwinschten Gefal3ereignissen
verknipft sind.

Diabetes mellitus, Hyperhomocysteinamie,
Erkrankung der Herzklappen und Vorhofflimmern,
Dyslipoproteinamie und systemischer Lupus
erythematodes.

Symptome einer ATE

Beim Auftreten von Symptomen ist den Frauen anzuraten, unverziglich arztliche Hilfe in Anspruch zu

nehmen und das medizinische Fachpersonal dariuber zu informieren, dass sie ein KHK anwenden.

Bei einem apoplektischen Insult kénnen folgende Symptome auftreten:

— plétzliche Taubheitsgefiihl oder Schwache in Gesicht, Arm oder Bein, besonders auf einer

Koperseite;

— plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsverlust oder

Koordinationsstdrungen;
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— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstdérungen in einem oder beiden Augen;

— plétzliche, schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.
Vorubergehende Symptome deuten auf eine transitorische ischdmische Attacke (TIA) hin.
Bei einem Myokardinfarkt (MI) kdnnen folgende Symptome auftreten:

— Schmerz, Unbehagen, Druck, Schweregefuhl, Enge- oder Vdéllegefiihl in Brust, Arm oder
unterhalb des Sternums;

— in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm, Magen ausstrahlende Beschwerden;
— Vollegefiuhl, Indigestion oder Erstickungsgefihl;
— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;
— extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmigkeit;
— schnelle oder unregelméRige Herzschlage.
Arztliche Untersuchung/Beratung

Vor der Einleitung oder Wiederaufnahme der Behandlung mit [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] muss eine vollstandige Anamnese (inklusive Familienanamnese) erhoben und eine
Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Der Blutdruck sollte gemessen und eine kdrperliche
Untersuchung durchgefiihrt werden, die sich an den Gegenanzeigen (siehe Abschnitt 4.3) und
Warnhinweisen (siehe Abschnitt 4.4) orientiert. Es ist wichtig, die Frau auf die Informationen zu
vendsen und arteriellen Thrombosen hinzuweisen, einschlieflich des Risikos von [Name

(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] im Vergleich zu anderen KHK, die Symptome einer VTE und

ATE, die bekannten Risikofaktoren und darauf, was im Falle einer vermuteten Thrombose zu tun ist.

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

Die Anwenderinnen sind dartber aufzukldren, dass hormonale Kontrazeptiva nicht vor HIV-Infektionen

(AIDS) und anderen sexuell tbertragbaren Krankheiten schitzen.

[...]

Abschnitt 4.6
[Der folgende Text soll in diesen Abschnitt eingefligt werden]

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

Abschnitt 4.8 — Nebenwirkungen

[Der folgende Wortlaut wird in diesen Abschnitt eingearbeitet]

L]

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen
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Bei Anwenderinnen von KHK wurde ein erhdhtes Risiko fur arterielle und vendse thrombotische und
thromboembolische Ereignisse einschlielllich Myokardinfarkt, Schlaganfall, transitorische ischdmische

Attacken, Venenthrombose und Lungenembolie beobachtet, die in Abschnitt 4.4 eingehender behandelt
werden.

L1

[VTE oder ATE ist in der Tabelle der Nebenwirkungen unter der Haufigkeit ,,selten* aufzufihren]
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11. Packungsbeilage

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang der Packungsbeilage einzufiigen]

Wichtige Informationen Uber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

e Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

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

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

L1

Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] beachten?

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang dieses Abschnitts einzuftigen]
Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beginnen. Es ist besonders wichtig, die
Informationen zu den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen — siehe Abschnitt 2, , Blutgerinnsel®).

L]

Wann [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] nicht angewendet werden darf

[In diesen Abschnitt ist der nachstehende Wortlaut aufzunehmen]

[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] darf nicht angewendet werden, wenn einer der
nachstehend aufgefuihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf
Sie zutrifft, missen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit lhnen besprechen, welche
andere Form der Empfangnisverhitung fur Sie besser geeignet ist.

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

e wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise
Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-111-Mangel, Faktor-V-Leiden oder
Antiphospholipid-Antik6rper;

e wenn Sie operiert werden mussen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe 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
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Attacke (TIA — vorubergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friher einmal
hatten);

e wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in
einer Arterie erh6hen kénnen:

schwerer Diabetes mit Sché&digung der BlutgefalRe

— sehr hoher Blutdruck

sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinamie bekannt ist.

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

L1

Wann besondere Vorsicht bei der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] erforderlich ist

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf

wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kdnnten,
dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel
in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben
(siehe den Abschnitt ,,Blutgerinnsel [Thrombose]“ unten).

Fur eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den
Abschnitt ,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel“.

[...]

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung)
des Arzneimittels] verschlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

[-.]
e wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben;

e wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die lhr natirliches
Abwehrsystem beeintrachtigt) haben;

e wenn Sie ein hamolytisches uramisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu
Nierenversagen fuhrt) haben;

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

e wenn Sie erhéhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridamie) haben oder diese Erkrankung in Ihrer
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhéhten Risiko fur eine
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden;
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e wenn Sie operiert werden mussen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2,
.Blutgerinnsel®);

e wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fir Blutgerinnsel erhdéht. Fragen Sie lhren

Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des

Arzneimittels] beginnen kdénnen;

e Wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophlebitis);

e Wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie [Name

(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist Ihr Risiko fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher

als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Féllen kann ein Blutgerinnsel Blutgefalie verstopfen und
schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten
= in Venen (sog. ,Venenthrombose“, ,,venése Thromboembolie“ oder VTE)
= in den Arterien (sog ,Arterienthrombose®, ,arterielle Thromboembolie* oder ATE).

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

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschéadlichen

Blutgerinnsels aufgrund von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome

bemerken.
Tritt bei lhnen eines dieser Anzeichen auf? Woran kénnten Sie leiden?
e Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein Tiefe Beinvenenthrombose

oder Ful3, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:

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

e Erwarmung des betroffenen Beins

e Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B.
aufkommende Blasse, Rot- oder Blaufarbung

e plotzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle Lungenembolie
Atmung;

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

e stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen

zunimmt;
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e starke Benommenheit oder Schwindelgefihl;
e schneller oder unregelmagiger 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 kénnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:
e sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

e schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem
Verlust des Sehvermégens fortschreiten kann.

Thrombose einer
Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene
im Auge)

e Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefihl

e Enge- oder Vollegefuihl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins;

e Vollegefuhl, Verdauungsstdrungen oder
Erstickungsgefihl;

e in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm und Magen
ausstrahlende Beschwerden im Oberkérper;

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

e schnelle oder unregelméfige Herzschlage

Herzinfarkt

e plotzliche Schwache oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes,
Arms oder Beins, die auf einer Kdperseite besonders
ausgepréagt ist;

e plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

e plotzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

e plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefuhl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstérungen;

e plotzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

e Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

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

Schlaganfall

e Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer

Blutgerinnsel, die andere
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Extremitat; BlutgefalRe verstopfen

o starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

e Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hdheren Risiko fur
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 FuR 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 fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am gréf3ten?

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am grof3ten. Das Risiko kann au3erdem
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 geringfligig hoher als wenn kein
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wirde.

Wenn Sie die Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beenden, kehrt das
Risiko fur ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie grof3 ist das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhangig von Ihrem natirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von lhnen angewendeten
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist gering.

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

- L[]

- Ungefahr 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.
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- Bisher ist nicht bekannt, wie hoch das Risiko fur ein Blutgerinnsel mit [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] im Vergleich zu einem Levonorgestrel enthaltenden
kombinierten hormonalen Kontrazeptivum ist.

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

L]
Risiko fur die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr
Frauen, die kein kombiniertes hormonales Préaparat in Ungefahr 2 von 10.000 Frauen

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

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

Frauen, die [Name (Phantasiebezeichnung) des Bisher nicht bekannt.
Arzneimittels] anwenden

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist gering, wird

aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren erhéht. Das Risiko ist erhdht:

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

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

wenn Sie operiert werden muissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit langere Zeit
bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] mehrere Wochen vor einer Operation oder bei
eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beenden missen, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die
Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

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

wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen lhr Risiko fur ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen, insbesondere
wenn bei lThnen weitere der aufgefihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn Sie

sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] abzusetzen.
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Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwédhnten Punkte wahrend der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn bei
einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE
Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie schwerwiegende
Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

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

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der
Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] sehr gering ist, jedoch ansteigen
kann:

e mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

e wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren.
Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhéren kénnen und alter als 35 Jahre sind, kann lhr Arzt
Ilhnen raten, eine andere Art von Verhitungsmittel anzuwenden;

e wenn Sie Ubergewichtig sind;
e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

e wenn einer lhrer nachsten Angehdrigen in jungen Jahren (junger als 50 Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kbnnten Sie ebenfalls ein erhdhtes Risiko fur
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

e wenn Sie oder einer lhrer nachsten Angehérigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyceride) haben;

e wenn Sie Migrane und insbesondere Migrane mit Aura haben;

e wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung 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 fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich erhéht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwadhnten Punkte wahrend der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu eine rVeranderung kommt, zum Beispiel wenn
Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine
Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

L1
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Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

[Der folgende Text ist in diesen Abschnitt einzufligen]

Wie alle Arzneimittel kann [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn
diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand verédndert, und Sie
dieses auf [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zurtickfiihren, sprechen Sie bitte mit
Ilhrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, habenein erhéhtes Risiko fir
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
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beachten?“.

[Der nachstehende Wortlaut ist aufzunehmen und die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist an die
Angaben in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels anzupassen]

e gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
0 in einem Bein oder FulR (d. h. VTE)
o0 in einer Lunge (d. h. LE)
o0 Herzinfarkt
o0 Schlaganfall

o0 Mini-Schlaganfall oder voribergehende, einem Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als
transitorische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet werden

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

Die Wahrscheinlichkeit fur ein Blutgerinnsel kann erhdht sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung
leiden, die dieses Risiko erhéht (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die das Risiko fir ein
Blutgerinnsel erhéhen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2).

L1
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ANNEX 111.D - Drospirenon enthaltende kombinierte hormonale Kontrazeptiva
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[Bei allen in Anhang I/A aufgefuhrten Drospirenon enthaltenden kombinierten hormonalen
Kontrazeptiva wird die vorhandene Produktinformation geédndert (nach Bedarf Einfligung, Ersatz oder
Léschung des Texts), um dem nachstehend aufgefiihrten vereinbarten Wortlaut zu entsprechen]

I. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Abschnitt 4.1 — Anwendungsgebiete

[Der nachstehende Wortlaut ist am Ende dieses Abschnitts einzufligen]

[...]

Bei der Entscheidung, [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu verschreiben, sollten die
aktuellen, individuellen Risikofaktoren der einzelnen Frauen, insbesondere im Hinblick auf vendse
Thromboembolien (VTE), berucksichtigt werden., Auch sollte das Risiko fur eine VTE bei Anwendung
von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] mit dem anderer kombinierter hormonaler
Kontrazeptiva (KHK) verglichen werden (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).

Abschnitt 4.3 — Gegenanzeigen

[In diesen Abschnitt sind die folgenden Gegenanzeigen aufzunehmen]

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK) dirfen unter den folgenden Bedingungen nicht
angewendet werden.

[...]

e Vorliegen einer oder Risiko fur eine venése Thromboembolie (VTE)

o0 Venoése Thromboembolie — bestehende VTE (auch unter Therapie mit Antikoagulanzien)
oder VTE in der Vorgeschichte (z. B. tiefe Venenthrombose [TVT] oder Lungenembolie
[LED

o Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fir eine vendse Thromboembolie, wie
z. B. APC-Resistenz (einschliel3lich Faktor-V-Leiden), Antithrombin-I11-Mangel,
Protein-C-Mangel oder Protein-S-Mangel

o0 GroRere Operationen mit lAngerer Immobilisierung (siehe Abschnitt 4.4)

0 Hohes Risiko fir eine venése Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4)

e Vorliegen einer oder Risiko flir eine arterielle Thromboembolie (ATE)

0 Arterielle Thromboembolie — bestehende ATE, ATE in der Vorgeschichte (z. B.
Myokardinfarkt) oder Erkrankung im Prodromalstadium (z. B. Angina pectoris)

o0 Zerebrovaskulare Erkrankung — bestehender Schlaganfall, Schlaganfall oder prodromale
Erkrankung (z. B. transitorische ischdmische Attacke [TIA]) in der Vorgeschichte
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o Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fur eine arterielle Thromboembolie, wie
z. B. Hyperhomocysteinamie und Antiphospholipid-Antikérper (Anticardiolipin-Antikdrper,
Lupusantikoagulans)

o Migrane mit fokalen neurologischen Symptomen in der Vorgeschichte

0 Hohes Risiko fur eine arterielle Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4) oder eines schwerwiegenden Risikofaktors wie:

e Diabetes mellitus mit GefaRschadigung
e Schwere Hypertonie

e Schwere Dyslipoproteindmie

[...]

Abschnitt 4.4 — Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fur die Anwendung

[In diesen Abschnitt ist der folgende Wortlaut aufzunehmen]

Warnhinweise

[...]

Die Eignung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels]sollte mit der Frau besprochen
werden, falls eine der im Folgenden aufgefuhrten Erkrankungen oder Risikofaktoren vorliegt.

Bei einer Verschlechterung oder dem ersten Auftreten einer dieser Erkrankungen oder Risikofaktoren
ist der Anwenderin anzuraten, sich an lhren Arzt zu wenden, um zu entscheiden, ob die Anwendung
von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beendet werden sollte.

Risiko fur eine vendse Thromboembolie (VTE)

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang dieses Abschnitts einzufiigen]

Die Anwendung jedes kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (KHK) erhéht das Risiko fir eine
vendse Thromboembolie (VTE) im Vergleich zur Nichtanwendung. Arzneimittel, die Levonorgestrel,
Norgestimat oder Norethisteron enthalten, sind mit dem geringsten Risiko fur eine VTE
verbunden. Andere Arzneimittel, wie [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels],
kénnen ein bis zu doppelt so hohes Risiko aufweisen. Die Entscheidung, ein Arzneimittel
anzuwenden, das nicht zu denen mit dem geringsten VTE-Risiko gehdrt, sollte nur nach
einem Gesprach mit der Frau getroffen werden, bei dem sicherzustellen ist, dass sie
Folgendes versteht: das Risiko fur eine VTE bei Anwendung von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels], wie ihre vorliegenden individuellen
Risikofaktoren dieses Risiko beeinflussen, und dass ihr Risiko fur VTE in ihrem allerersten
Anwendungsjahr am héchsten ist. Es gibt zudem Hinweise, dass das Risiko erhoht ist, wenn
die Anwendung eines KHK nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder
aufgenommen wird.

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die kein KHK anwenden und nicht schwanger sind, erleiden im
Verlauf eines Jahres eine VTE. Bei einer einzelnen Frauen kann das Risiko jedoch in
Abhangigkeit von ihren zugrunde liegenden Risikofaktoren bedeutend héher sein (siehe unten).
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Es wird gesch'altzte, dass im Verlauf eines Jahres 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein
Drospirenon-haltiges KHK anwenden, eine VTE erleiden; im Vergleich hierzu kommt es pro Jahr
bei ungefahr 67 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel-haltiges KHK anwenden, zu einer
VTE.

In beiden Fallen ist die Anzahl an VTE pro Jahr geringer als die erwartete Anzahl wahrend der
Schwangerschaft oder in der Zeit nach der Geburt.

VTE verlaufen in 1-2 % der Falle todlich.

[Den folgenden Graph hier einfligen]

Jahrliche Anzahl an VTE-Ereignissen pro 10.000 Frauen

Anzahl an
VTE-Ereignissen

12 +

10 +

Nicht-KHK-Anwenderinnen Levonorgestrel-enthaltende KHK Drospirenon-enthaltende KHK
(2 Ereignisse) (5-7 Ereignisse) ) (9-12 Ereignisse)

[Der folgende Wortlaut wird beibehalten/hinzugefiigt]

AuRerst selten wurde bei Anwenderinnen von KHK tiber eine Thrombose in anderen BlutgefaRen
berichtet, wie z. B. in Venen und Arterien von Leber, Mesenterium, Nieren oder Retina.

[Der folgende Text ist zu lI6schen (sofern zutreffend)]

Es besteht kein Konsens dariuber, ob das Auftreten dieser Ereignisse mit der Anwendung von KHK in
Zusammenhang steht.

[Der folgende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufligen]

Risikofaktoren fur VTE

% Diese Inzidenzen wurden aus der Gesamtheit der epidemiologischen Studiendaten abgeleitet, wobei relative Risiken der
verschiedenen Arzneimittel im Vergleich zu Levonorgestrel-haltigen KHK verwendet wurden.

7 Mittelwert der Spannweite 5-7 pro 10.000 Frauenjahre, auf der Grundlage eines relativen Risikos fiir Levonorgestrel-
haltige KHK versus Nichtanwendung von ungefahr 2,3 bis 3,6
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Das Risiko fur vendse thromboembolische Komplikationen bei Anwenderinnen von KHK kann deutlich
ansteigen, wenn bei der Anwenderin zusatzliche Risikofaktoren bestehen, insbesondere wenn mehrere
Risikofaktoren vorliegen (siehe Tabelle).

[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist kontraindiziert, wenn bei einer Frau mehrere
Risikofaktoren gleichzeitig bestehen, die sie insgesamt einem hohen Risiko fiur eine Venenthrombose
aussetzen (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist es moglich, dass
der Anstieg des Risikos das Risiko der Summe der einzelnen Faktoren Ubersteigt — in diesem Fall muss
ihr Gesamtrisiko fur eine VTE in Betracht gezogen werden. Wenn das Nutzen/Risiko-Verhéltnis als
ungunstig erachtet wird, darf ein KHK nicht verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).

Tabelle: Risikofaktoren fur VTE

Risikofaktor Anmerkung
Adipositas (Body-Mass-Index tber Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.
2
30 kg/m=) Besonders wichtig, wenn weitere Risikofaktoren
vorliegen.
Langere Immaobilisierung, groélere In diesen Féllen ist es ratsam, die Anwendung des
Operationen, jede Operation an Pflasters/der Tablette/des Rings (bei einer geplanten

Beinen oder Hifte, neurochirurgische Operation mindestens vier Wochen vorher) zu
Operation oder schweres Trauma unterbrechen und erst zwei Wochen nach der
kompletten Mobilisierung wieder aufzunehmen. Es ist
eine andere Verhitungsmethode anzuwenden, um
eine ungewollte Schwangerschaft zu verhindern.

Eine antithrombotische Therapie muss erwogen
werden, wenn [Name (Phantasiebezeichnung) des

Arzneimittels] nicht vorab abgesetzt wurde.
Hinweis: Eine vorubergehende

Immobilisierung einschliel3lich einer
Flugreise von > 4 Stunden Dauer
kann ebenfalls einen Risikofaktor fur
eine VTE darstellen, insbesondere bei
Frauen mit weiteren Risikofaktoren.

Familidre Vorbelastung (jede vendse Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die
Thromboembolie bei einem Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu
Geschwister oder Elternteil, Uberweisen, bevor eine Entscheidung Uber die

insbesondere in relativ jungen Jahren, | Anwendung eines KHKs getroffen wird.
z. B. junger als 50 Jahre).

Andere Erkrankungen, die mit einer Krebs, systemischer Lupus erythematodes,

VTE verknupft sind. hamolytisches uramisches Syndrom, chronisch
entzindliche Darmerkrankung (Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa) und Sichelzellkrankheit

Zunehmendes Alter Insbesondere alter als 35 Jahre

Es besteht kein Konsens Uber die mégliche Rolle von Varizen und oberflachlicher Thrombophlebitis
bezlglich des Beginns oder Fortschreitens einer Venenthrombose.
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Das erhdhte Risiko einer Thromboembolie in der Schwangerschaft und insbesondere wahrend der
6-wochigen Dauer des Wochenbetts muss bertcksichtigt werden (Informationen zur ,,Schwangerschaft
und Stillzeit* siehe Abschnitt 4.6).

Symptome einer VTE (tiefe Beinvenenthrombose und Lungenembolie)

Beim Auftreten von Symptomen ist den Anwenderinnen anzuraten, unverzuglich arztliche Hilfe in
Anspruch zu nehmen und das medizinische Fachpersonal dartiber zu informieren, dass sie ein KHK
anwenden. Bei einer tiefen Beinvenenthrombose (TVT) kénnen folgende Symptome auftreten:

— unilaterale Schwellung des Beins und/oder Fulles oder entlang einer Beinvene;

— Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der méglicherweise nur beim Stehen oder Gehen

bemerkt wird,

— Erwarmung des betroffenen Beins; gerdtete oder entfarbte Haut am Bein.

Bei einer Lungenembolie (LE) kénnen folgende Symptome auftreten:
— plétzliches Auftreten unerklarlicher Kurzatmigkeit oder schnellen Atmens;
— plétzlich auftretender Husten moglicherweise in Verbindung mit Hamoptyse;
— stechender Brustschmerz;
— starke Benommenheit oder Schwindelgefuhl;
— schneller oder unregelmafiger Herzschlag.
Einige dieser Symptome (z. B. ,Kurzatmigkeit”, ,,Husten®) sind unspezifisch und kdnnen als haufiger

vorkommende und weniger schwerwiegende Ereignisse fehlinterpretiert werden (z. B. als
Atemwegsinfektionen).

Andere Anzeichen fur einen GeféalRverschluss kdnnen plétzlicher Schmerz sowie Schwellung und leicht
blauliche Verfarbung einer Extremitat sein.

Tritt der GefalRverschluss im Auge auf, kdnnen die Symptome von einem schmerzlosen
verschwommenen Sehen bis zu einem Verlust des Sehvermdgens reichen. In manchen Fallen tritt der
Verlust des Sehvermégens sehr plotzlich auf.

Risiko fur eine arterielle Thromboembolie (ATE)

Epidemiologische Studien haben die Anwendung von KHK mit einem erhdhten Risiko fur arterielle
Thromboembolie (Myokardinfarkt) oder apoplektischen Insult (z. B. transitorische ischamische Attacke,
Schlaganfall) in Verbindung gebracht. Arterielle thromboembolische Ereignisse kénnen tddlich
verlaufen.

Risikofaktoren fur ATE

Das Risiko fur arterielle thromboembolische Komplikationen oder einen apoplektischen Insult bei
Anwenderinnen von KHK erhoht sich bei Frauen, die Risikofaktoren aufweisen (siehe Tabelle). [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist kontraindiziert bei Frauen, die einen schwerwiegenden
oder mehrere Risikofaktoren fur eine ATE haben, die sie einem hohen Risiko fur eine
Arterienthrombose aussetzen (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist
es mdoglich, dass der Anstieg des Risikos das Risikoder Summe der einzelnen Faktoren Uberteigt— in
diesem Fall muss ihr Gesamtrisiko betrachtet werden. Bei Vorliegen eines ungiinstigen
Nutzen/Risiko-Verhaltnis darf ein KHK nicht verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).
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Tabelle: Risikofaktoren fir ATE

Risikofaktor

Anmerkung

Zunehmendes Alter

Insbesondere alter als 35 Jahre

Rauchen Frauen ist anzuraten, nicht zu rauchen, wenn Sie ein
KHK anwenden mdchten. Frauen uber 35 Jahren, die
weiterhin rauchen, ist dringend zu empfehlen, eine
andere Verhutungsmethode anzuwenden.

Hypertonie

Adipositas (Body-Mass-Index tber
30 kg/m=2)

Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.

Besonders wichtig bei Frauen mit zuséatzlichen
Risikofaktoren.

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

Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die
Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu
Uberweisen, bevor eine Entscheidung uber die
Anwendung eines KHKs getroffen wird.

Migrane

Ein Anstieg der Haufigkeit oder des Schweregrads der
Migrane wahrend der Anwendung von KHK (die einem
zerebrovaskularen Ereignis vorausgehen kann) kann
ein Grund fir ein sofortiges Absetzen sein.

Andere Erkrankungen, die mit
unerwinschten Gefal3ereignissen
verknipft sind.

Diabetes mellitus, Hyperhomocysteinamie,
Erkrankung der Herzklappenund Vorhofflimmern,
Dyslipoproteinamie und systemischer Lupus
erythematodes.

Symptome einer ATE

Beim Auftreten von Symptomen ist den Frauen anzuraten, unverziglich arztliche Hilfe in Anspruch zu

nehmen und das medizinische Fachpersonal daruber zu informieren, dass sie ein KHK anwenden.

Bei einem apoplektischen Insult kénnen folgende Symptome auftreten:

— plétzliche Taubheitsgefiihl oder Schwache in Gesicht, Arm oder Bein, besonders auf einer

Koperseite;

— plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefihl, Gleichgewichtsverlust oder

Koordinationsstdrungen;

— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstdérungen in einem oder beiden Augen;

— plétzliche, schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

Vorlubergehende Symptome deuten auf eine transitorische ischamische Attacke (TIA) hin.
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Bei einem Myokardinfarkt (MI) kdnnen folgende Symptome auftreten:

— Schmerz, Unbehagen, Druck, Schweregefuhl, Enge- oder Vdéllegefiuihl in Brust, Arm oder
unterhalb des Sternums;

— in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm, Magen ausstrahlende Beschwerden;
— Vollegefuhl, Indigestion oder Erstickungsgefuhl;
— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;
— extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmigkeit;
— schnelle oder unregelméafige Herzschlage.
Arztliche Untersuchung/Beratung

Vor der Einleitung oder Wiederaufnahme der Behandlung mit [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] muss eine vollstandige Anamnese (inklusive Familienanamnese) erhoben und eine
Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Der Blutdruck sollte gemessen und eine kdrperliche
Untersuchung durchgefuhrt werden, die sich an den Gegenanzeigen (siehe Abschnitt 4.3) und
Warnhinweisen (siehe Abschnitt 4.4) orientiert. Es ist wichtig, die Frau auf die Informationen zu
vendsen und arteriellen Thrombosen hinzuweisen, einschliellich des Risikos von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] im Vergleich zu anderen KHK, die Symptome einer VTE und
ATE, die bekannten Risikofaktoren und darauf, was im Falle einer vermuteten Thrombose zu tun ist.

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

Die Anwenderinnen sind dartber aufzuklaren, dass hormonale Kontrazeptiva nicht vor HIV-Infektionen
(AIDS) und anderen sexuell Ubertragbaren Krankheiten schitzen.

[...]

Abschnitt 4.6 - Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Far alle Produkte, die in Annex I/A aufgefuhrt sind:
[Der folgende Text soll in diesen Abschnitt eingefligt werden]

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

Abschnitt 4.8 — Nebenwirkungen

[Der folgende Wortlaut wird in diesen Abschnitt eingearbeitet]

L1

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Bei Anwenderinnen von KHK wurde ein erhéhtes Risiko fur arterielle und vendse thrombotische und
thromboembolische Ereignisse einschliellich Myokardinfarkt, Schlaganfall, transitorische ischamische
Attacken, Venenthrombose und Lungenembolie beobachtet, die in Abschnitt 4.4 eingehender behandelt
werden.

L1
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[VTE oder ATE ist in der Tabelle der Nebenwirkungen unter der Haufigkeit ,,selten* aufzufihren]
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11. Packungsbeilage

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang der Packungsbeilage einzufligen]

Wichtige Informationen Uber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

e Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

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

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

L1

Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] beachten?

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang dieses Abschnitts einzuftigen]
Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beginnen. Es ist besonders wichtig, die
Informationen zu den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen — siehe Abschnitt 2, , Blutgerinnsel®).

[-]

Wann [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] nicht angewendet werden darf

[In diesen Abschnitt ist der nachstehende Wortlaut aufzunehmen]

[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] darf nicht angewendet werden, wenn einer der
nachstehend aufgefuihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf
Sie zutrifft, missen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit lhnen besprechen, welche
andere Form der Empfangnisverhitung fur Sie besser geeignet ist.

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

e wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise
Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-111-Mangel, Faktor-V-Leiden oder
Antiphospholipid-Antik6rper;

e wenn Sie operiert werden mussen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe 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
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Attacke (TIA — vorubergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friher einmal
hatten);

e wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in
einer Arterie erh6hen kénnen:

schwerer Diabetes mit Schéddigung der BlutgefalRe

— sehr hoher Blutdruck

sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinamie bekannt ist.

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

L1

Wann besondere Vorsicht bei der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] erforderlich ist

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf

wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kdnnten,
dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel
in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben
(siehe den Abschnitt ,,Blutgerinnsel [Thrombose]“ unten).

Fur eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den
Abschnitt ,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel“.

[...]

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung)
des Arzneimittels] verschlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

[-.]
e wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben;

e wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die lhr natirliches
Abwehrsystem beeintrachtigt) haben;

e wenn Sie ein hamolytisches uramisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu
Nierenversagen fuhrt) haben;

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

e wenn Sie erhéhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridamie) haben oder diese Erkrankung in lhrer
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhéhten Risiko fur eine
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden;
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e wenn Sie operiert werden mussen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2,

.Blutgerinnsel®);

e wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fir Blutgerinnsel erhoéht. Fragen Sie lhren

Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des

Arzneimittels] beginnen kdénnen;

e Wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophlebitis);

¢ Wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie [Name

(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist Ihr Risiko fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher

als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Féllen kann ein Blutgerinnsel Blutgefalle verstopfen und

schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten

= in Venen (sog. ,Venenthrombose“, ,,venése Thromboembolie“ oder VTE)

= in den Arterien (sog ,Arterienthrombose®, ,arterielle Thromboembolie“ oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstdndig. Selten kann es zu schwerwiegenden

anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel tédlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschéadlichen

Blutgerinnsels aufgrund von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome

bemerken.

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf?

Woran kdnnten Sie leiden?

e Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein
oder Ful3, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:

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

e Erwarmung des betroffenen Beins

e Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B.
aufkommende Blasse, Rot- oder Blaufarbung

Tiefe Beinvenenthrombose

e plotzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle
Atmung;

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

e stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen
zunimmt;

Lungenembolie
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e starke Benommenheit oder Schwindelgefihl;
e schneller oder unregelmafiger 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 kénnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:
e sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

e schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem
Verlust des Sehvermégens fortschreiten kann.

Thrombose einer
Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene
im Auge)

e Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefuhl

e Enge- oder Vollegefiuihl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins;

e Vollegefuhl, Verdauungsstérungen oder
Erstickungsgefihl;

e in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm und Magen
ausstrahlende Beschwerden im Oberkérper;

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

e schnelle oder unregelméfige Herzschlage

Herzinfarkt

e plotzliche Schwache oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes,
Arms oder Beins, die auf einer Kdperseite besonders
ausgepréagt ist;

e plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

e plotzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

e plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefuhl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstdérungen;

e plotzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

e Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

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

Schlaganfall

e Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer

Blutgerinnsel, die andere
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Extremitat; BlutgefalRe verstopfen

o starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

e Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hdheren Risiko fur
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 FuR 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 fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am gréf3ten?

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am grof3ten. Das Risiko kann au3erdem
erhéht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder
anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

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

Wenn Sie die Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beenden, kehrt das
Risiko fur ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie grof ist das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhangig von Ihrem natirlichen Risiko fir VTE und der Art des von lhnen angewendeten
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist gering.

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

- L[]

- Ungefahr 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.
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- Ungeféahr 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein Drospirenon enthaltendes kombiniertes
hormonales Kontrazeptivum (wie [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels])
anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

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

} [.]
Risiko fur die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr
Frauen, die kein kombiniertes hormonales Préaparat in Ungefahr 2 von 10.000 Frauen

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

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

anwenden
Frauen, die [Name (Phantasiebezeichnung) des Ungefahr 9-12 von
Arzneimittels] anwenden 10.000 Frauen

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

Das Risiko fur ein Blutgerinnsel mit [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist gering, wird
aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren erhéht. Das Risiko ist erhdht:

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

e wenn bei einem lhrer nachsten Angehérigen in jungen Jahren (d. h. junger als 50 Jahre) ein
Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem Fall
haben Sie womadglich eine erbliche Blutgerinnungsstdrung;

e wenn Sie operiert werden mussen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit langere Zeit
bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] mehrere Wochen vor einer Operation oder bei
eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beenden missen, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die
Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

e wenn Sie alter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefahr 35 Jahren);
e wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen lhr Risiko fur ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen, insbesondere
wenn bei lThnen weitere der aufgefihrten 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, [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] abzusetzen.

360



Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwédhnten Punkte wahrend der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn bei
einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE
Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie schwerwiegende
Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

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

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der
Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] sehr gering ist, jedoch ansteigen
kann:

e mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

e wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren.
Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhdren kénnen und alter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt
Ilhnen raten, eine andere Art von Verhitungsmittel anzuwenden;

e wenn Sie Ubergewichtig sind;
e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

e wenn einer lhrer nachsten Angehdrigen in jungen Jahren (junger als 50 Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kbnnten Sie ebenfalls ein erhohtes Risiko fur
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

e wenn Sie oder einer lhrer nachsten Angehérigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyceride) haben;

e wenn Sie Migrane und insbesondere Migrane mit Aura haben;

e wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung 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 fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich erhéht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwadhnten Punkte wahrend der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn
Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine
Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.
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Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

[Der folgende Text ist in diesen Abschnitt einzufligen]

Wie alle Arzneimittel kann [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn
diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand verédndert, und Sie
dieses auf [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zurtckfiihren, sprechen Sie bitte mit
Ilhrem Arzt.

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

[Der nachstehende Wortlaut ist aufzunehmen und die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist an die
Angaben in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels anzupassen]

¢ gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
0 in einem Bein oder FulR (d. h. VTE)
o in einer Lunge (d. h. LE)
0 Herzinfarkt
0 Schlaganfall

o0 Mini-Schlaganfall oder voribergehende, einem Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als
transitorische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet werden

o0 Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.

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

L1

362



Annex l11.E - Etonogestrel enthaltende kombinierte hormonale Kontrazeptiva
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[Bei allen in Anhang I/A aufgefuhrten Etonogestrel enthaltenden kombinierten hormonalen
Kontrazeptiva wird die vorhandene Produktinformation geéndert (nach Bedarf Einflilgung, Ersatz oder
Loéschung des Texts), um dem nachstehend aufgefiihrten vereinbarten Wortlaut zu entsprechen]

I. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Abschnitt 4.1 — Anwendungsgebiete

[Der nachstehende Wortlaut ist am Ende dieses Abschnitts einzufiigen]

[...]

Bei der Entscheidung, [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu verschreiben, sollten die
aktuellen, individuellen Risikofaktoren der einzelnen Frauen, insbesondere im Hinblick auf vendse
Thromboembolien (VTE), bericksichtigt werden., Auch sollte das Risiko fir eine VTE bei Anwendung
von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] mit dem anderer kombinierter hormonaler
Kontrazeptiva (KHK) verglichen werden (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).

Abschnitt 4.3 — Gegenanzeigen

[In diesen Abschnitt sind die folgenden Gegenanzeigen aufzunehmen]

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK) durfen unter den folgenden Bedingungen nicht
angewendet werden.

[...]

e Vorliegen einer oder Risiko fur eine vendse Thromboembolie (VTE)

o Venodse Thromboembolie — bestehende VTE (auch unter Therapie mit Antikoagulanzien)
oder VTE in der Vorgeschichte (z. B. tiefe Venenthrombose [TVT] oder Lungenembolie

[LED

o Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fir eine vendse Thromboembolie, wie
z. B. APC-Resistenz (einschliel3lich Faktor-V-Leiden), Antithrombin-I11-Mangel,
Protein-C-Mangel oder Protein-S-Mangel

o GroRere Operationen mit langerer Immobilisierung (siehe Abschnitt 4.4)

0 Hohes Risiko fir eine venése Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4)
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e Vorliegen einer oder Risiko fur eine arterielle Thromboembolie (ATE)

0 Arterielle Thromboembolie — bestehende ATE, ATE in der Vorgeschichte (z. B.
Myokardinfarkt) oder Erkrankung im Prodromalstadium (z. B. Angina pectoris)

0 Zerebrovaskulare Erkrankung — bestehender Schlaganfall, Schlaganfall oder prodromale
Erkrankung (z. B. transitorische ischAmische Attacke [TIA]) in der Vorgeschichte

0 Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fir eine arterielle Thromboembolie, wie
z. B. Hyperhomocysteinamie und Antiphospholipid-Antikérper (Anticardiolipin-Antikdrper,
Lupusantikoagulans)

o0 Migrane mit fokalen neurologischen Symptomen in der Vorgeschichte

0 Hohes Risiko fur eine arterielle Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4) oder eines schwerwiegenden Risikofaktors wie:

e Diabetes mellitus mit GefalRschadigung
e Schwere Hypertonie
e Schwere Dyslipoproteinamie

[...]

Abschnitt 4.4 — Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

[In diesen Abschnitt ist der folgende Wortlaut aufzunehmen]

Warnhinweise

[...]

Die Eignung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels]sollte mit der Frau besprochen
werden, falls eine der im Folgenden aufgefuhrten Erkrankungen oder Risikofaktoren vorliegt.

Bei einer Verschlechterung oder dem ersten Auftreten einer dieser Erkrankungen oder Risikofaktoren
ist der Anwenderin anzuraten, sich an lhren Arzt zu wenden, um zu entscheiden, ob die Anwendung
von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beendet werden sollte.

Risiko fur eine vendse Thromboembolie (VTE)

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang dieses Abschnitts einzufiigen]

Die Anwendung jedes kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (KHK) erhéht das Risiko fur eine
vendse Thromboembolie (VTE) im Vergleich zur Nichtanwendung. Arzneimittel, die Levonorgestrel,
Norgestimat oder Norethisteron enthalten, sind mit dem geringsten Risiko fur eine VTE
verbunden. Andere Arzneimittel, wie [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels],
kénnen ein bis zu doppelt so hohes Risiko aufweisen. Die Entscheidung, ein Arzneimittel
anzuwenden, das nicht zu denen mit dem geringsten VTE-Risiko gehdrt, sollte nur nach
einem Gespréach mit der Frau getroffen werden, bei dem sicherzustellen ist, dass sie
Folgendes versteht: das Risiko fur eine VTE bei Anwendung von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels], wie ihre vorliegenden individuellen
Risikofaktoren dieses Risiko beeinflussen, und dass ihr Risiko fur VTE in ihrem allerersten
Anwendungsjahr am héchsten ist. Es gibt zudem Hinweise, dass das Risiko erhoht ist, wenn
die Anwendung eines KHK nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder
aufgenommen wird.
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Fur Etonogestrel enthaltende vaginal verabreichte Arzneimittel in Kombination mit
Ethinylestradiol

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die kein KHK anwenden und nicht schwanger sind, erleiden im
Verlauf eines Jahres eine VTE. Bei einer einzelnen Frauen kann das Risiko jedoch in
Abhangigkeit von ihren zugrunde liegenden Risikofaktoren bedeutend héher sein (siehe unten).
Es wird geschatzt, dass in Verlauf eines Jahres ungefahr 68 von 10.000 Frauen, die ein niedrig
dosiertes Levonorgestrel-haltiges KHK anwenden, eine VTE erleiden. Die Ergebnisse zum
VTE-Risiko mit Nuvaring im Vergleich zu Levonorgestrel-haltigen KHK sind widersprichlich
(Schatzungen des relativen Risikos reichen von keinem Anstieg [RR = 0,96] bis zu einem
nahezu 2-fachen Anstieg [RR = 1,90]). Dies entspricht jahrlich ungefahr 6 bis 12 VTE unter
10.000 Frauen, die Nuvaring anwenden.

In beiden Fallen ist die Anzahl an VTE pro Jahr geringer als die erwartete Anzahl wahrend der
Schwangerschaft oder in der Zeit nach der Geburt.

VTE verlaufen in 1-2 % der Falle todlich.

[Den folgenden Graph hier einfligen]

Jahrliche Anzahl an VTE-Ereignissen pro 10.000 Frauen

Anzahl an
VTE-Ereignissen

12 A '3
10 A
8 _
6 L 4
4
2 A *
0
Nicht-KHK-Anwenderinnen Levonorgestrel-haltige KHK Etonogestrel
(2 Ereignisse) (5-7 Ereignisse) Norelgestromin-haltige KHK

(6-12 Ereignisse)

8 Mittelwert der Spannweite 5-7 pro 10.000 Frauenjahre, auf der Grundlage eines relativen Risikos fiir
Levonorgestrel-haltige KHK versus Nichtanwendung von ungefahr 2,3 bis 3,6
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[Der folgende Wortlaut wird beibehalten/hinzugefugt]

AuRerst selten wurde bei Anwenderinnen von KHK tiber eine Thrombose in anderen BlutgefaRen
berichtet, wie z. B. in Venen und Arterien von Leber, Mesenterium, Nieren oder Retina.

[Der folgende Text ist zu I6schen (sofern zutreffend)]

Es besteht kein Konsens dartber, ob das Auftreten dieser Ereignisse mit der Anwendung von KHK in
Zusammenhang steht.

[Der folgende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufligen]

Risikofaktoren fur VTE

Das Risiko fur vendse thromboembolische Komplikationen bei Anwenderinnen von KHK kann deutlich
ansteigen, wenn bei der Anwenderin zusatzliche Risikofaktoren bestehen, insbesondere wenn mehrere
Risikofaktoren vorliegen (siehe Tabelle).

[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist kontraindiziert, wenn bei einer Frau mehrere
Risikofaktoren gleichzeitig bestehen, die sie insgesamt einem hohen Risiko fiir eine Venenthrombose
aussetzen (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist es maglich, dass
der Anstieg des Risikos das Risiko der Summe der einzelnen Faktoren Ubersteigt — in diesem Fall muss
ihr Gesamtrisiko fur eine VTE in Betracht gezogen werden. Wenn das Nutzen/Risiko-Verhaltnis als
ungunstig erachtet wird, darf ein KHK nicht verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).

Tabelle: Risikofaktoren fur VTE

Risikofaktor Anmerkung
Adipositas (Body-Mass-Index tber Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.
2
30 kg/m?) Besonders wichtig, wenn weitere Risikofaktoren
vorliegen.
Langere Immaobilisierung, groélere In diesen Féllen ist es ratsam, die Anwendung des
Operationen, jede Operation an Pflasters/der Tablette/des Rings (bei einer geplanten

Beinen oder Hufte, neurochirurgische Operation mindestens vier Wochen vorher) zu
Operation oder schweres Trauma unterbrechen und erst zwei Wochen nach der
kompletten Mobilisierung wieder aufzunehmen. Es ist
eine andere Verhiutungsmethode anzuwenden, um
eine ungewollte Schwangerschaft zu verhindern.

Eine antithrombotische Therapie muss erwogen
werden, wenn [Name (Phantasiebezeichnung) des

Arzneimittels] nicht vorab abgesetzt wurde.
Hinweis: Eine vorubergehende

Immobilisierung einschliel3lich einer
Flugreise von > 4 Stunden Dauer

kann ebenfalls einen Risikofaktor flir
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eine VTE darstellen, insbesondere bei
Frauen mit weiteren Risikofaktoren.

Familiare Vorbelastung (jede vendse Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die
Thromboembolie bei einem Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu
Geschwister oder Elternteil, Uberweisen, bevor eine Entscheidung Uber die
insbesondere in relativ jungen Jahren, | Anwendung eines KHKs getroffen wird.

z. B. junger als 50 Jahre).

Andere Erkrankungen, die mit einer Krebs, systemischer Lupus erythematodes,

VTE verknupft sind. hamolytisches uramisches Syndrom, chronisch
entzundliche Darmerkrankung (Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa) und Sichelzellkrankheit

Zunehmendes Alter Insbesondere alter als 35 Jahre

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

Das erhdhte Risiko einer Thromboembolie in der Schwangerschaft und insbesondere wahrend der
6-wochigen Dauer des Wochenbetts muss bertlcksichtigt werden (Informationen zur ,,Schwangerschaft
und Stillzeit* siehe Abschnitt 4.6).

Symptome einer VTE (tiefe Beinvenenthrombose und Lungenembolie)

Beim Auftreten von Symptomen ist den Anwenderinnen anzuraten, unverziglich arztliche Hilfe in
Anspruch zu nehmen und das medizinische Fachpersonal dartber zu informieren, dass sie ein KHK
anwenden. Bei einer tiefen Beinvenenthrombose (TVT) kénnen folgende Symptome auftreten:

— unilaterale Schwellung des Beins und/oder Fulles oder entlang einer Beinvene;

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

— Erwarmung des betroffenen Beins; gerdtete oder entfarbte Haut am Bein.
Bei einer Lungenembolie (LE) kénnen folgende Symptome auftreten:

— plétzliches Auftreten unerklarlicher Kurzatmigkeit oder schnellen Atmens;

— plétzlich auftretender Husten moglicherweise in Verbindung mit Hamoptyse;
— stechender Brustschmerz;

— starke Benommenheit oder Schwindelgefiuhl;

— schneller oder unregelmagiger Herzschlag.

Einige dieser Symptome (z. B. ,Kurzatmigkeit”, ,,Husten®) sind unspezifisch und kénnen als haufiger
vorkommende und weniger schwerwiegende Ereignisse fehlinterpretiert werden (z. B. als
Atemwegsinfektionen).

Andere Anzeichen fir einen Gefal3verschluss kdnnen plétzlicher Schmerz sowie Schwellung und leicht
blauliche Verfarbung einer Extremitéat sein.
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Tritt der GefaRverschluss im Auge auf, kdnnen die Symptome von einem schmerzlosen
verschwommenen Sehen bis zu einem Verlust des Sehvermégens reichen. In manchen Féllen tritt der
Verlust des Sehvermégens sehr plotzlich auf.

Risiko fur eine arterielle Thromboembolie (ATE)

Epidemiologische Studien haben die Anwendung von KHK mit einem erhéhten Risiko fur arterielle
Thromboembolie (Myokardinfarkt) oder apoplektischen Insult (z. B. transitorische ischamische Attacke,
Schlaganfall) in Verbindung gebracht. Arterielle thromboembolische Ereignisse kénnen tddlich
verlaufen.

Risikofaktoren fur ATE

Das Risiko fur arterielle thromboembolische Komplikationen oder einen apoplektischen Insult bei
Anwenderinnen von KHK erhoht sich bei Frauen, die Risikofaktoren aufweisen (siehe Tabelle). [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist kontraindiziert bei Frauen, die einen schwerwiegenden
oder mehrere Risikofaktoren fur eine ATE haben, die sie einem hohen Risiko fur eine
Arterienthrombose aussetzen (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist
es mdoglich, dass der Anstieg des Risikos das Risiko der Summe der einzelnen Faktoren Ubersteigt — in
diesem Fall muss ihr Gesamtrisiko betrachtet werden. Bei Vorliegen eines unguinstigen
Nutzen/Risiko-Verhaltnis darf ein KHK nicht verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).

Tabelle: Risikofaktoren fir ATE

Risikofaktor Anmerkung

Zunehmendes Alter Insbesondere alter als 35 Jahre

Rauchen Frauen ist anzuraten, nicht zu rauchen, wenn Sie ein
KHK anwenden mochten. Frauen uUber 35 Jahren, die
weiterhin rauchen, ist dringend zu empfehlen, eine
andere Verhitungsmethode anzuwenden.

Hypertonie

Adipositas (Body-Mass-Index tber
30 kg/m?2)

Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.

Besonders wichtig bei Frauen mit zuséatzlichen
Risikofaktoren.

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

Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die
Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu
Uberweisen, bevor eine Entscheidung Uber die
Anwendung eines KHKs getroffen wird.

Migrane

Ein Anstieg der Haufigkeit oder des Schweregrads der
Migrane wahrend der Anwendung von KHK (die einem
zerebrovaskularen Ereignis vorausgehen kann) kann
ein Grund fir ein sofortiges Absetzen sein.

Andere Erkrankungen, die mit
unerwinschten Gefal3ereignissen

Diabetes mellitus, Hyperhomocysteinamie,
Erkrankung der Herzklappen und Vorhofflimmern,
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verknupft sind. Dyslipoproteinamie und systemischer Lupus
erythematodes.

Symptome einer ATE

Beim Auftreten von Symptomen ist den Frauen anzuraten, unverziglich arztliche Hilfe in Anspruch zu
nehmen und das medizinische Fachpersonal dariber zu informieren, dass sie ein KHK anwenden.

Bei einem apoplektischen Insult kénnen folgende Symptome auftreten:

— plétzliche Taubheitsgefiihl oder Schwache in Gesicht, Arm oder Bein, besonders auf einer Kdperseite;
— plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstérungen;
— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstdérungen in einem oder beiden Augen;

— plétzliche, schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

Voribergehende Symptome deuten auf eine transitorische ischamische Attacke (TIA) hin.

Bei einem Myokardinfarkt (MI) kdnnen folgende Symptome auftreten:

— Schmerz, Unbehagen, Druck, Schweregefuhl, Enge- oder Vdéllegefiuhl in Brust, Arm oder unterhalb
des Sternums;

— in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm, Magen ausstrahlende Beschwerden;
— Vollegefiuhl, Indigestion oder Erstickungsgefiuhl;

— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;

— extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmigkeit;

— schnelle oder unregelméafige Herzschlage.

Arztliche Untersuchung/Beratung

Vor der Einleitung oder Wiederaufnahme der Behandlung mit [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] muss eine avolilstandige Anamnese (inklusive Familienanamnese) erhoben und eine
Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Der Blutdruck sollte gemessen und eine kdrperliche
Untersuchung durchgefiihrt werden, die sich an den Gegenanzeigen (siehe Abschnitt 4.3) und
Warnhinweisen (siehe Abschnitt 4.4) orientiert. Es ist wichtig, die Frau auf die Informationen zu
vendsen und arteriellen Thrombosen hinzuweisen, einschliellich des Risikos von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] im Vergleich zu anderen KHK, die Symptome einer VTE und
ATE, die bekannten Risikofaktoren und darauf, was im Falle einer vermuteten Thrombose zu tun ist.

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

Die Anwenderinnen sind dartber aufzuklaren, dass hormonale Kontrazeptiva nicht vor HIV-Infektionen
(AIDS) und anderen sexuell tbertragbaren Krankheiten schitzen.

[...]
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Abschnitt 4.6 - Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

[Der folgende Text soll in diesen Abschnitt eingefligt werden]

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

Abschnitt 4.8 — Nebenwirkungen

[Der folgende Wortlaut wird in diesen Abschnitt eingearbeitet]

L1

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Bei Anwenderinnen von KHK wurde ein erhéhtes Risiko fur arterielle und vendse thrombotische und
thromboembolische Ereignisse einschlielllich Myokardinfarkt, Schlaganfall, transitorische ischdmische
Attacken, Venenthrombose und Lungenembolie beobachtet, die in Abschnitt 4.4 eingehender behandelt
werden.

[-1

[VTE oder ATE ist in der Tabelle der Nebenwirkungen unter der Haufigkeit ,,selten* aufzufihren]
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11. Packungsbeilage

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang der Packungsbeilage einzufiigen]

Wichtige Informationen Uber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):
e Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

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

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

L1

Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Asnwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] beachten?

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang dieses Abschnitts einzufiigen]
Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beginnen. Es ist besonders wichtig, die
Informationen zu den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen — siehe Abschnitt 2, , Blutgerinnsel®).

[-1

Wann [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] nicht angewendet werden darf

[In diesen Abschnitt ist der nachstehende Wortlaut aufzunehmen]

[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] darf nicht angewendet werden, wenn einer der
nachstehend aufgefuihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf
Sie zutrifft, missen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit lhnen besprechen, welche
andere Form der Empfangnisverhitung fur Sie besser geeignet ist.

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

e wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise
Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-111-Mangel, Faktor-V-Leiden oder
Antiphospholipid-Antikorper;

e wenn Sie operiert werden mussen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt
»Blutgerinnsel)“;
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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 — vorubergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friher einmal
hatten);

e wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in
einer Arterie erh6hen kénnen:

— schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefalie

— sehr hoher Blutdruck

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

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

[-1

Wann besondere Vorsicht bei der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] erforderlich ist

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf

wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kdnnten,
dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel
in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben
(siehe den Abschnitt ,,Blutgerinnsel [Thrombose]“ unten).

Fur eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den
Abschnitt ,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel“.

[...]

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung)
des Arzneimittels] verschlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

[..]
e wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben;

e wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die lhr natirliches
Abwehrsystem beeintrachtigt) haben;

e wenn Sie ein hamolytisches uramisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu
Nierenversagen fiihrt) haben;

e wenn Sie Sichelzellanamie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdrperchen) haben;
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e wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkrankung in lhrer
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhéhten Risiko fur eine
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden;

e wenn Sie operiert werden mussen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2,
.Blutgerinnsel®);

e wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fir Blutgerinnsel erhoéht. Fragen Sie lhren
Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] beginnen kdénnen;

e Wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophlebitis);

e Wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist Ihr Risiko fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels hdoher
als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Fallen kann ein Blutgerinnsel Blutgefalie verstopfen und
schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten
= in Venen (sog. ,Venenthrombose“, ,,venése Thromboembolie“ oder VTE)
= in den Arterien (sog ,Arterienthrombose®, ,arterielle Thromboembolie* oder ATE).

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

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschéadlichen
Blutgerinnsels aufgrund von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome

bemerken.
Tritt bei lhnen eines dieser Anzeichen auf? Woran kénnten Sie leiden?
e Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein Tiefe Beinvenenthrombose

oder Ful3, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:

e Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der méglicherweise
nur beim Stehen oder Gehen bemerkt wird

e Erwarmung des betroffenen Beins

e Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende
Blasse, Rot- oder Blaufarbung

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

stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen
zunimmt;

starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;
schneller oder unregelméaRiger Herzschlag;

starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem Arzt,
da einige dieser Symptome wie Husten oder Kurzatmigkeit

mit einer leichteren Erkrankung wie z. B. einer Entziindung
der Atemwege (z. B. einem grippalen Infekt) verwechselt
werden kénnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:

sofortiger Verlust des Sehvermégens oder

schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem
Verlust des Sehvermégens fortschreiten kann.

Thrombose einer
Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene
im Auge)

Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefuhle

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

Vollegefuhl, Verdauungsstérungen oder
Erstickungsgefiihl;

in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm und Magen
ausstrahlende Beschwerden im Oberkérper;

Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;
extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmigkeit;

schnelle oder unregelmafige Herzschlage

Herzinfarkt

plétzliche Schwache oder Taubheitsgefuhl des Gesichtes,
Arms oder Beins, die auf einer Kdperseite besonders
ausgepragt ist;

plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Versténdnisschwierigkeiten;

plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefuhl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstérungen;

plétzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

Schlaganfall
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e Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

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

e Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer Blutgerinnsel, die andere
Extremitat; BlutgefalRe verstopfen

e starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

e Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hdheren Risiko fur
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 FuR 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 fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am gréf3ten?

Das Risiko fur die Vildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am grof3ten. Das Risiko kann auRerdem
erhéht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder
anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfligig hdher als wenn kein
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wirde.

Wenn Sie die Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beenden, kehrt das
Risiko fur ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie grof3 ist das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhangig von Ihrem natirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von lhnen angewendeten
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.
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Das Gesamtrisiko fiur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit [Name

(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist gering.

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

L1

Ungefahr 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.

Ungefahr 6 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein Etonogestrel oder Norelgestromin enthaltendes
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum wie [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

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

L]
Risiko fur die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr
Frauen, die kein kombiniertes hormonales Praparat in Ungefahr 2 von 10.000 Frauen

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

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

anwenden
Frauen, die [Name (Phantasiebezeichnung) des Ungefahr 6-12 von
Arzneimittels] anwenden 10.000 Frauen

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist gering, wird
aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren erhéht. Das Risiko ist erhdht:

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

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

wenn Sie operiert werden muissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit langere Zeit
bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es ist mdglich, dass die Anwendung von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] mehrere Wochen vor einer Operation oder bei
eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von [Name
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(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beenden mussen, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die
Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

e wenn Sie alter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefahr 35 Jahren);
e wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen lhr Risiko fur ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen, insbesondere
wenn bei lThnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn Sie
sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwédhnten Punkte wahrend der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn bei
einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE
Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie schwerwiegende
Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

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

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der
Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] sehr gering ist, jedoch ansteigen
kann:

e mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

e wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren.
Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhdren kénnen und alter als 35 Jahre sind, kann lhr Arzt
Ilhnen raten, eine andere Art von Verhitungsmittel anzuwenden;

e wenn Sie Ubergewichtig sind;
e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

e wenn einer lhrer nachsten Angehérigen in jungen Jahren (junger als 50 Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten Sie ebenfalls ein erhdhtes Risiko fur
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

e wenn Sie oder einer lhrer nachsten Angehoérigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyceride) haben;

e wenn Sie Migréne und insbesondere Migréane mit Aura haben;

e wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung namens
Vorhofflimmern);
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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 fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich erhéht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwédhnten Punkte wahrend der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] eine Verdnderung gibt, zum Beispiel wenn Sie mit
dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose
auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

L1

Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
[Der folgende Text ist in diesen Abschnitt einzufligen]

Wie alle Arzneimittel kann [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn
diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich lhr Gesundheitszustand verédndert, und Sie
dieses auf [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zurtickfliihren, sprechen Sie bitte mit
Ilhrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhéhtes Risiko fir
Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (arterielle Thromboembolie
[ATE]) auf. Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung
kombinierter hormonaler Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2, ,,Was sollten Sie vor der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beachten?*.

[Der nachstehende Wortlaut ist aufzunehmen und die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist an die
Angaben in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels anzupassen]

e gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
0 in einem Bein oder Ful3 (d. h. VTE)
0 in einer Lunge (d. h. LE)
0 Herzinfarkt
0 Schlaganfall

o Mini-Schlaganfall oder vorubergehende, einem Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als
transitorische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet werden

o0 Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.

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

L1
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ANNEX 111.F - Gestoden enthaltende Kombinierte Hormonale Kontrazeptiva
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[Bei allen in Anhang I/A aufgefuhrten Gestoden enthaltenden kombinierten hormonalen
Kontrazeptiva wird die vorhandene Produktinformation geéndert (nach Bedarf Einflilgung, Ersatz oder
Léschung des Texts), um dem nachstehend aufgefiihrten vereinbarten Wortlaut zu entsprechen]

I. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.1 — Anwendungsgebiete

[Der nachstehende Wortlaut ist am Ende dieses Abschnitts einzufiigen]

[...]

Bei der Entscheidung, [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu verschreiben, sollten die
aktuellen, individuellen Risikofaktoren der einzelnen Frauen, insbesondere im Hinblick auf vendse
Thromboembolien (VTE), berucksichtigt werden., Auch sollte das Risiko fur eine VTE bei Anwendung
von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] mit dem anderer kombinierter hormonaler
Kontrazeptiva (KHK) verglichen werden (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).

Abschnitt 4.3 — Gegenanzeigen

[In diesen Abschnitt sind die folgenden Gegenanzeigen aufzunehmen]

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK) durfen unter den folgenden Bedingungen nicht
angewendet werden.

[...]

e Vorliegen einer oder Risiko fiur eine venése Thromboembolie (VTE)

o0 Venoése Thromboembolie — bestehende VTE (auch unter Therapie mit Antikoagulanzien)
oder VTE in der Vorgeschichte (z. B. tiefe Venenthrombose [TVT] oder Lungenembolie
[LED

o Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fir eine vendse Thromboembolie, wie
z. B. APC-Resistenz (einschliel3lich Faktor-V-Leiden), Antithrombin-I11-Mangel,
Protein-C-Mangel oder Protein-S-Mangel

o0 GroRere Operationen mit langerer Immobilisierung (siehe Abschnitt 4.4)

0 Hohes Risiko fiir eine venése Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4)

e Vorliegen einer oder Risiko flir eine arterielle Thromboembolie (ATE)

0 Arterielle Thromboembolie — bestehende ATE, ATE in der Vorgeschichte (z. B.
Myokardinfarkt) oder Erkrankung im Prodromalstadium (z. B. Angina pectoris)

o0 Zerebrovaskulare Erkrankung — bestehender Schlaganfall, Schlaganfall oder prodromale
Erkrankung (z. B. transitorische ischamische Attacke [TIA]) in der Vorgeschichte
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o Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fur eine arterielle Thromboembolie, wie
z. B. Hyperhomocysteinamie und Antiphospholipid-Antikérper (Anticardiolipin-Antikdrper,
Lupusantikoagulans)

o Migrane mit fokalen neurologischen Symptomen in der Vorgeschichte

o0 Hohes Risiko fur eine arterielle Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4) oder eines schwerwiegenden Risikofaktors wie:

e Diabetes mellitus mit GefaRschadigung
e Schwere Hypertonie

e Schwere Dyslipoproteindmie

[...]

Abschnitt 4.4 — Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fur die Anwendung

[In diesen Abschnitt ist der folgende Wortlaut aufzunehmen]

Warnhinweise

[...]

Die Eignung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels]sollte mit der Frau besprochen
werden, falls eine der im Folgenden aufgefuhrten Erkrankungen oder Risikofaktoren vorliegt.

Bei einer Verschlechterung oder dem ersten Auftreten einer dieser Erkrankungen oder Risikofaktoren
ist der Anwenderin anzuraten, sich an lhren Arzt zu wenden, um zu entscheiden, ob die Anwendung
von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beendet werden sollte.

Risiko fur eine vendse Thromboembolie (VTE)

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang dieses Abschnitts einzufiigen]

Die Anwendung jedes kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (KHK) erhéht das Risiko fur eine
vendse Thromboembolie (VTE) im Vergleich zur Nichtanwendung. Arzneimittel, die Levonorgestrel,
Norgestimat oder Norethisteron enthalten, sind mit dem geringsten Risiko fur eine VTE
verbunden. Andere Arzneimittel, wie [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels],
kénnen ein bis zu doppelt so hohes Risiko aufweisen. Die Entscheidung, ein Arzneimittel
anzuwenden, das nicht zu denen mit dem geringsten VTE-Risiko gehdrt, sollte nur nach
einem Gesprach mit der Frau getroffen werden, bei dem sicherzustellen ist, dass sie
Folgendes versteht: das Risiko fur eine VTE bei Anwendung von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels], wie ihre vorliegenden individuellen
Risikofaktoren dieses Risiko beeinflussen, und dass ihr Risiko fur VTE in ihrem allerersten
Anwendungsjahr am héchsten ist. Es gibt zudem Hinweise, dass das Risiko erhoht ist, wenn
die Anwendung eines KHK nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder
aufgenommen wird.

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die kein KHK anwenden und nicht schwanger sind, erleiden im
Verlauf eines Jahres eine VTE. Bei einer einzelnen Frauen kann das Risiko jedoch in
Abhangigkeit von ihren zugrunde liegenden Risikofaktoren bedeutend héher sein (siehe
unten).Es wird geschétztg, dass im Verlauf eines Jahres 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein

° Diese Inzidenzen wurden aus der Gesamtheit der epidemiologischen Studiendaten abgeleitet, wobei relative Risiken der
verschiedenen Arzneimittel im Vergleich zu Levonorgestrel-haltigen KHK verwendet wurden.
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Gestoden-haltiges KHK anwenden, eine VTE erleiden; im Vergleich hierzu kommt es pro Jahr
bei ungefahr 6° von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel-haltiges KHK anwenden, zu einer
VTE.

In beiden Fallen ist die Anzahl an VTE pro Jahr geringer als die erwartete Anzahl wahrend der
Schwangerschaft oder in der Zeit nach der Geburt.

VTE verlaufen in 1-2 % der Falle todlich.

[Den folgenden Graph hier einfligen]

Jahrliche Anzahl an VTE-Ereignissen pro 10.000 Frauen

Anzahl an
VTE-Ereignissen

12 +

Nicht-KHK-Anwenderinnen Levonorgestrel-enthaltende KHK 3 Gestoden-enthaltende KHK
(2 Ereignisse) (5-7 Ereignisse) ‘ (9-12 Ereignisse)

[Der folgende Wortlaut wird beibehalten/hinzugefugt]

AuRerst selten wurde bei Anwenderinnen von KHK tiber eine Thrombose in anderen BlutgefaRen
berichtet, wie z. B. in Venen und Arterien von Leber, Mesenterium, Nieren oder Retina.

[Der folgende Text ist zu l6schen (sofern zutreffend)]

Es besteht kein Konsens dartber, ob das Auftreten dieser Ereignisse mit der Anwendung von KHK in
Zusammenhang steht.

[Der folgende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufliigen]

Risikofaktoren fur VTE

10 Mittelwert der Spannweite 5-7 pro 10.000 Frauenjahre, auf der Grundlage eines relativen Risikos fir Levonorgestrel-
haltige KHK versus Nichtanwendung von ungefahr 2,3 bis 3,6
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Das Risiko fur vendse thromboembolische Komplikationen bei Anwenderinnen von KHK kann deutlich
ansteigen, wenn bei der Anwenderin zusatzliche Risikofaktoren bestehen, insbesondere wenn mehrere
Risikofaktoren vorliegen (siehe Tabelle).

[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist kontraindiziert, wenn bei einer Frau mehrere
Risikofaktoren gleichzeitig bestehen, die sie insgesamt einem hohen Risiko fiuir eine Venenthrombose
aussetzen (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist es moglich, dass
der Anstieg des Risikos das Risiko der Summe der einzelnen Faktoren Ubersteigt — in diesem Fall muss
ihr Gesamtrisiko fur eine VTE in Betracht gezogen werden. Wenn das Nutzen/Risiko-Verhéltnis als
ungunstig erachtet wird, darf ein KHK nicht verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).

Tabelle: Risikofaktoren fur VTE

Risikofaktor Anmerkung
Adipositas (Body-Mass-Index tber Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.
2
30 kg/m=) Besonders wichtig, wenn weitere Risikofaktoren
vorliegen.
Langere Immaobilisierung, groélere In diesen Féllen ist es ratsam, die Anwendung des
Operationen, jede Operation an Pflasters/der Tablette/des Rings (bei einer geplanten

Beinen oder Hifte, neurochirurgische Operation mindestens vier Wochen vorher) zu
Operation oder schweres Trauma unterbrechen und erst zwei Wochen nach der
kompletten Mobilisierung wieder aufzunehmen. Es ist
eine andere Verhitungsmethode anzuwenden, um
eine ungewollte Schwangerschaft zu verhindern.

Eine antithrombotische Therapie muss erwogen
werden, wenn [Name (Phantasiebezeichnung) des

Arzneimittels] nicht vorab abgesetzt wurde.
Hinweis: Eine vorubergehende

Immobilisierung einschliel3lich einer
Flugreise von > 4 Stunden Dauer
kann ebenfalls einen Risikofaktor fur
eine VTE darstellen, insbesondere bei
Frauen mit weiteren Risikofaktoren.

Familidre Vorbelastung (jede vendse Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die
Thromboembolie bei einem Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu
Geschwister oder Elternteil, Uberweisen, bevor eine Entscheidung Uber die

insbesondere in relativ jungen Jahren, | Anwendung eines KHKs getroffen wird.
z. B. junger als 50 Jahre).

Andere Erkrankungen, die mit einer Krebs, systemischer Lupus erythematodes,

VTE verknupft sind. hamolytisches uramisches Syndrom, chronisch
entzindliche Darmerkrankung (Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa) und Sichelzellkrankheit

Zunehmendes Alter Insbesondere alter als 35 Jahre

Es besteht kein Konsens Uber die mégliche Rolle von Varizen und oberflachlicher Thrombophlebitis
bezlglich des Beginns oder Fortschreitens einer Venenthrombose.
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Das erhdhte Risiko einer Thromboembolie in der Schwangerschaft und insbesondere wahrend der
6-wochigen Dauer des Wochenbetts muss bertcksichtigt werden (Informationen zur ,,Schwangerschaft
und Stillzeit* siehe Abschnitt 4.6).

Symptome einer VTE (tiefe Beinvenenthrombose und Lungenembolie)

Beim Auftreten von Symptomen ist den Anwenderinnen anzuraten, unverzuglich arztliche Hilfe in
Anspruch zu nehmen und das medizinische Fachpersonal dartiber zu informieren, dass sie ein KHK
anwenden. Bei einer tiefen Beinvenenthrombose (TVT) kénnen folgende Symptome auftreten:

— unilaterale Schwellung des Beins und/oder Fulles oder entlang einer Beinvene;

— Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der méglicherweise nur beim Stehen oder Gehen

bemerkt wird,

— Erwarmung des betroffenen Beins; gerdtete oder entfarbte Haut am Bein.

Bei einer Lungenembolie (LE) kénnen folgende Symptome auftreten:
— plétzliches Auftreten unerklarlicher Kurzatmigkeit oder schnellen Atmens;
— plétzlich auftretender Husten moglicherweise in Verbindung mit Hamoptyse;
— stechender Brustschmerz;
— starke Benommenheit oder Schwindelgefuhl;
— schneller oder unregelmafiger Herzschlag.
Einige dieser Symptome (z. B. ,Kurzatmigkeit”, ,,Husten®) sind unspezifisch und kdénnen als haufiger

vorkommende und weniger schwerwiegende Ereignisse fehlinterpretiert werden (z. B. als
Atemwegsinfektionen).

Andere Anzeichen fur einen GeféalRverschluss kdnnen plétzlicher Schmerz sowie Schwellung und leicht
blauliche Verfarbung einer Extremitat sein.

Tritt der GefalRverschluss im Auge auf, kdnnen die Symptome von einem schmerzlosen
verschwommenen Sehen bis zu einem Verlust des Sehvermdgens reichen. In manchen Fallen tritt der
Verlust des Sehvermégens sehr plotzlich auf.

Risiko fur eine arterielle Thromboembolie (ATE)

Epidemiologische Studien haben die Anwendung von KHK mit einem erhdhten Risiko fur arterielle
Thromboembolie (Myokardinfarkt) oder apoplektischen Insult (z. B. transitorische ischamische Attacke,
Schlaganfall) in Verbindung gebracht. Arterielle thromboembolische Ereignisse kénnen tddlich
verlaufen.

Risikofaktoren fur ATE

Das Risiko fur arterielle thromboembolische Komplikationen oder einen apoplektischen Insult bei
Anwenderinnen von KHK erhoht sich bei Frauen, die Risikofaktoren aufweisen (siehe Tabelle). [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist kontraindiziert bei Frauen, die einen schwerwiegenden
oder mehrere Risikofaktoren fur eine ATE haben, die sie einem hohen Risiko fur eine
Arterienthrombose aussetzen (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist
es mdoglich, dass der Anstieg des Risikos das Risiko der Summe der einzelnen Faktoren Ubersteigt — in
diesem Fall muss ihr Gesamtrisiko betrachtet werden. Bei Vorliegen eines ungunstigen
Nutzen/Risiko-Verhaltnis darf ein KHK nicht verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).
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Tabelle: Risikofaktoren fir ATE

Risikofaktor

Anmerkung

Zunehmendes Alter

Insbesondere alter als 35 Jahre

Rauchen Frauen ist anzuraten, nicht zu rauchen, wenn Sie ein
KHK anwenden mdchten. Frauen uber 35 Jahren, die
weiterhin rauchen, ist dringend zu empfehlen, eine
andere Verhutungsmethode anzuwenden.

Hypertonie

Adipositas (Body-Mass-Index tber
30 kg/m=2)

Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.

Besonders wichtig bei Frauen mit zuséatzlichen
Risikofaktoren.

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

Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die
Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu
Uberweisen, bevor eine Entscheidung uber die
Anwendung eines KHKs getroffen wird.

Migrane

Ein Anstieg der Haufigkeit oder des Schweregrads der
Migrane wahrend der Anwendung von KHK (die einem
zerebrovaskularen Ereignis vorausgehen kann) kann
ein Grund fir ein sofortiges Absetzen sein.

Andere Erkrankungen, die mit
unerwinschten Gefal3ereignissen
verknipft sind.

Diabetes mellitus, Hyperhomocysteinamie,
Erkrankung der Herzklappen und Vorhofflimmern,
Dyslipoproteinamie und systemischer Lupus
erythematodes.

Symptome einer ATE

Beim Auftreten von Symptomen ist den Frauen anzuraten, unverziglich arztliche Hilfe in Anspruch zu

nehmen und das medizinische Fachpersonal daruber zu informieren, dass sie ein KHK anwenden.

Bei einem apoplektischen Insult kénnen folgende Symptome auftreten:

— plétzliche Taubheitsgefiihl oder Schwache in Gesicht, Arm oder Bein, besonders auf einer

Koperseite;

— plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsverlust oder

Koordinationsstdrungen;

— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstdérungen in einem oder beiden Augen;

— plétzliche, schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

Voriubergehende Symptome weisen auf eine transitorische ischamische Attacke (TIA) hin.
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Bei einem Myokardinfarkt (MI) kdnnen folgende Symptome auftreten:

— Schmerz, Unbehagen, Druck, Schweregefuhl, Enge- oder Vdéllegefiuhl in Brust, Arm oder
unterhalb des Sternums;

— in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm, Magen ausstrahlende Beschwerden;
— Vollegefuhl, Indigestion oder Erstickungsgefiuhl;
— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;
— extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmigkeit;
— schnelle oder unregelméafige Herzschlage.
Arztliche Untersuchung/Beratung

Vor der Einleitung oder Wiederaufnahme der Behandlung mit [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] muss eine vollstandige Anamnese (inklusive Familienanamnese) erhoben und eine
Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Der Blutdruck sollte gemessen und eine kdrperliche
Untersuchung durchgefuhrt werden, die sich an den Gegenanzeigen (siehe Abschnitt 4.3) und
Warnhinweisen (siehe Abschnitt 4.4) orientiert. Es ist wichtig, die Frau auf die Informationen zu
vendsen und arteriellen Thrombosen hinzuweisen, einschliellich des Risikos von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] im Vergleich zu anderen KHK, die Symptome einer VTE und
ATE, die bekannten Risikofaktoren und darauf, was im Falle einer vermuteten Thrombose zu tun ist.

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

Die Anwenderinnen sind dartber aufzuklaren, dass hormonale Kontrazeptiva nicht vor HIV-Infektionen
(AIDS) und anderen sexuell Ubertragbaren Krankheiten schitzen.

[...]

Abschnitt 4.6 - Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Fur alle Produkte, die in Annex I/A aufgefuhrt sind:
[Der folgende Text soll in diesen Abschnitt eingefligt werden]

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

Abschnitt 4.8 — Nebenwirkungen

[Der folgende Wortlaut wird in diesen Abschnitt eingearbeitet]

L]

Beschreibung ausgewéhlter Nebenwirkungen

Bei Anwenderinnen von KHK wurde ein erhdhtes Risiko fur arterielle und vendse thrombotische und
thromboembolische Ereignisse einschliellich Myokardinfarkt, Schlaganfall, transitorische ischamische
Attacken, Venenthrombose und Lungenembolie beobachtet, die in Abschnitt 4.4 eingehender behandelt
werden.

[-1
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[VTE oder ATE ist in der Tabelle der Nebenwirkungen unter der Haufigkeit ,,selten* aufzufihren]
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11. Packungsbeilage

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang der Packungsbeilage einzufiigen]

Wichtige Informationen Uber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

e Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

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

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

L]

Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Asnwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] beachten?

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang dieses Abschnitts einzuftigen]
Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beginnen. Es ist besonders wichtig, die
Informationen zu den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen — siehe Abschnitt 2, , Blutgerinnsel®).

L]

Wann [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] nicht angewendet werden darf

[In diesen Abschnitt ist der nachstehende Wortlaut aufzunehmen]

[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] darf nicht angewendet werden, wenn einer der
nachstehend aufgefuihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf
Sie zutrifft, mussen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen, welche
andere Form der Empfangnisverhitung fir Sie besser geeignet ist.

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

e wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise
Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-111-Mangel, Faktor-V-Leiden oder
Antiphospholipid-Antikdrper;

e wenn Sie operiert werden mussen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe 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 ischamische
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Attacke (TIA — vorubergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friher einmal
hatten);

e wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in
einer Arterie erh6hen kénnen:

schwerer Diabetes mit Schéddigung der BlutgefalRe

— sehr hoher Blutdruck

sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinamie bekannt ist.

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

L1

Wann besondere Vorsicht bei der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] erforderlich ist

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf

wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kdnnten,
dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel
in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben
(siehe den Abschnitt ,,Blutgerinnsel [Thrombose]“ unten).

Fur eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den
Abschnitt ,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel“.

[...]

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung)
des Arzneimittels] verschlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

[-.]
e wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben;

e wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die lhr natirliches
Abwehrsystem beeintrachtigt) haben;

e wenn Sie ein hamolytisches uramisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu
Nierenversagen fuhrt) haben;

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

e wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridamie) haben oder diese Erkrankung in lhrer
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhéhten Risiko fur eine
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden;
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e wenn Sie operiert werden mussen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2,

.Blutgerinnsel®);

e wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fir Blutgerinnsel erhoéht. Fragen Sie lhren

Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des

Arzneimittels] beginnen kdénnen;

e Wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophlebitis);

¢ Wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie [Name

(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist Ihr Risiko fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher

als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Féllen kann ein Blutgerinnsel Blutgefalle verstopfen und

schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten

= in Venen (sog. ,Venenthrombose“, ,,vendse Thromboembolie“ oder VTE)

= in den Arterien (sog ,Arterienthrombose®, ,arterielle Thromboembolie“ oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstdndig. Selten kann es zu schwerwiegenden

anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel tédlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschéadlichen

Blutgerinnsels aufgrund von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome

bemerken.

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf?

Woran kdnnten Sie leiden?

e Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein
oder Ful3, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:

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

e Erwarmung des betroffenen Beins

e Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B.
aufkommende Blasse, Rot- oder Blaufarbung

Tiefe Beinvenenthrombose

e pldtzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle
Atmung;

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

e stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen
zunimmt;

Lungenembolie
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e starke Benommenheit oder Schwindelgefihl;
e schneller oder unregelmagiger 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 kénnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:
e sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

e schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem
Verlust des Sehvermégens fortschreiten kann.

Thrombose einer
Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene
im Auge)

e Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefuhl

e Enge- oder Vollegefiuihl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins;

e Vollegefuhl, Verdauungsstérungen oder
Erstickungsgefihl;

e in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm und Magen
ausstrahlende Beschwerden im Oberkérper;

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

e schnelle oder unregelméiige Herzschlage

Herzinfarkt

e plotzliche Schwache oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes,
Arms oder Beins, die auf einer Kdperseite besonders
ausgepréagt ist;

e plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

e plotzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

e plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefuhl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstdérungen;

e plotzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

e Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

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

Schlaganfall

e Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer

Blutgerinnsel, die andere
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Extremitat; BlutgefalRe verstopfen

o starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

e Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hdheren Risiko fur
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 FuR 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 fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am gréf3ten?

Das Risiko fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am grof3ten. Das Risiko kann au3erdem
auch dann 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 geringfligig hoher als wenn kein
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wirde.

Wenn Sie die Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beenden, kehrt das
Risiko fur ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie grof ist das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhangig von Ihrem natirlichen Risiko fir VTE und der Art des von lhnen angewendeten
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist gering.

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufuigen]

- L[]

Ungefahr 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.
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- Ungefahr 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein Gestoden enthaltendes kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum (wie [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels]) anwenden, erleiden im
Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

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

} [.]
Risiko fur die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr
Frauen, die kein kombiniertes hormonales Préaparat in Ungefahr 2 von 10.000 Frauen

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

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

anwenden
Frauen, die [Name (Phantasiebezeichnung) des Ungefahr 9-12 von
Arzneimittels] anwenden 10.000 Frauen

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

Das Risiko fur ein Blutgerinnsel mit [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist gering, wird
aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren erhéht. Das Risiko ist erhdht:

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

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

wenn Sie operiert werden mussen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit l&ngere Zeit
bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es ist mdglich, dass die Anwendung von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] mehrere Wochen vor einer Operation oder bei
eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beenden missen, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die
Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

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

wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen lhr Risiko fur ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen, insbesondere
wenn bei IThnen weitere der aufgefihrten 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, [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] abzusetzen.
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Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwédhnten Punkte wahrend der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn bei
einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE
Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie schwerwiegende
Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

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

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der
Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] sehr gering ist, jedoch ansteigen
kann:

e mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

e wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren.
Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhéren kénnen und alter als 35 Jahre sind, kann lhr Arzt
Ihnen raten, eine andere Art von Verhitungsmittel anzuwenden;

e wenn Sie Ubergewichtig sind;
e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

e wenn einer lhrer nachsten Angehdrigen in jungen Jahren (junger als 50 Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall k6nnten Sie ebenfalls ein erhéhtes Risiko fur
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

e wenn Sie oder einer lhrer nachsten Angehérigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyceride) haben;

e wenn Sie Migrane und insbesondere Migrane mit Aura haben;

e wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung 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 fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich erhéht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwadhnten Punkte wahrend der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn
Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine
Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

L1
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Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

[Der folgende Text ist in diesen Abschnitt einzufligen]

Wie alle Arzneimittel kann [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn
diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand verédndert, und Sie
dieses auf [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zurtckfiihren, sprechen Sie bitte mit
lhrem Arzt.

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

[Der nachstehende Wortlaut ist aufzunehmen und die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist an die
Angaben in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels anzupassen]

¢ gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
0 in einem Bein oder FulR (d. h. VTE)
o in einer Lunge (d. h. LE)
0 Herzinfarkt
0 Schlaganfall

o0 Mini-Schlaganfall oder voribergehende, einem Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als
transitorische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet werden

o0 Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.

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

L1
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ANNEX 111.G - Norgestimat enthaltende kombinierte hormonale Kontrazeptiva
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[Bei allen in Anhang I/A aufgefuhrten Norgestimat enthaltenden kombinierten hormonalen
Kontrazeptiva wird die vorhandene Produktinformation geédndert (nach Bedarf Einfligung, Ersatz oder
Léschung des Texts), um dem nachstehend aufgefiihrten vereinbarten Wortlaut zu entsprechen]

I. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.1 — Anwendungsgebiete

[Der nachstehende Wortlaut ist am Ende dieses Abschnitts einzufiigen]

[...]

Bei der Entscheidung, [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu verschreiben, sollten die
aktuellen, individuellen Risikofaktoren der einzelnen Frauen, insbesondere im Hinblick auf vendse
Thromboembolien (VTE), berucksichtigt werden., Auch sollte das Risiko fur eine VTE bei Anwendung
von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] mit dem anderer kombinierter hormonaler
Kontrazeptiva (KHK) verglichen werden (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).

Abschnitt 4.3 — Gegenanzeigen

[In diesen Abschnitt sind die folgenden Gegenanzeigen aufzunehmen]

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK) dirfen unter den folgenden Bedingungen nicht
angewendet werden.

[...]

e Vorliegen einer oder Risiko fur eine venése Thromboembolie (VTE)

o0 Venoése Thromboembolie — bestehende VTE (auch unter Therapie mit Antikoagulanzien)
oder VTE in der Vorgeschichte (z. B. tiefe Venenthrombose [TVT] oder Lungenembolie
[LED

o Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fir eine vendse Thromboembolie, wie
z. B. APC-Resistenz (einschliel3lich Faktor-V-Leiden), Antithrombin-I11-Mangel,
Protein-C-Mangel oder Protein-S-Mangel

0 GroRere Operationen mit langerer Immobilisierung (siehe Abschnitt 4.4)

0 Hohes Risiko fur eine venése Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4)

e Vorliegen einer oder Risiko fur eine arterielle Thromboembolie (ATE)

0 Arterielle Thromboembolie — bestehende ATE, ATE in der Vorgeschichte (z. B.
Myokardinfarkt) oder Erkrankung im Prodromalstadium (z. B. Angina pectoris)

o0 Zerebrovaskulare Erkrankung — bestehender Schlaganfall, Schlaganfall oder prodromale
Erkrankung (z. B. transitorische ischdmische Attacke [TIA]) in der Vorgeschichte

398



o Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fur eine arterielle Thromboembolie, wie
z. B. Hyperhomocysteinamie und Antiphospholipid-Antikérper (Anticardiolipin-Antikdrper,
Lupusantikoagulans)

o Migrane mit fokalen neurologischen Symptomen in der Vorgeschichte

o0 Hohes Risiko fur eine arterielle Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4) oder eines schwerwiegenden Risikofaktors wie:

e Diabetes mellitus mit GefaRschadigung
e Schwere Hypertonie

e Schwere Dyslipoproteindmie

[...]

Abschnitt 4.4 — Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen fur die Anwendung

[In diesen Abschnitt ist der folgende Wortlaut aufzunehmen]

Warnhinweise

[...]

Die Eignung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels]sollte mit der Frau besprochen
werden, falls eine der im Folgenden aufgefuhrten Erkrankungen oder Risikofaktoren vorliegt.

Bei einer Verschlechterung oder dem ersten Auftreten einer dieser Erkrankungen oder Risikofaktoren
ist der Anwenderin anzuraten, sich an lhren Arzt zu wenden, um zu entscheiden, ob die Anwendung
von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beendet werden sollte.

Risiko fur eine vendse Thromboembolie (VTE)

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang dieses Abschnitts einzufiigen]

Die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (KHK) erhéht das Risiko fir eine
vendse Thromboembolie (VTE) im Vergleich zur Nichtanwendung. Arzneimittel, die Levonorgestrel,
Norgestimat (einschliel3lich [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels]) oder
Norethisteron enthalten, sind mit dem geringsten Risiko fur eine VTE verbunden. Die
Entscheidung, ein Arzneimittel anzuwenden, das nicht zu denen mit dem geringsten VTE
Risiko gehort, sollte nur nach einem Gesprach mit der Frau getroffen werden, bei dem
sicherzustellen ist, dass sie Folgendes versteht: das Risiko fir eine VTE bei Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels], wie ihre vorliegenden individuellen
Risikofaktoren dieses Risiko beeinflussen, und dass ihr Risiko fur VTE in ihrem allerersten
Anwendungsjahr am héchsten ist. Es gibt zudem Hinweise, dass das Risiko erhéht ist, wenn
die Anwendung eines KHK nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder
aufgenommen wird.

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die kein KHK anwenden und nicht schwanger sind, erleiden im
Verlauf eines Jahres eine VTE. Bei einzelnen Frauen kann das Risiko jedoch in Abhangigkeit
von ihren zugrunde liegenden Risikofaktoren bedeutend hdher sein (siehe unten).
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Es wird geschatzt, dass im Verlauf eines Jahres ungefahr 6! von 10.000 Frauen, die ein
Levonorgestrel-haltiges KHK anwenden, eine VTE erleiden.

Die derzeitige Datenlage weist darauf hin, dass das Risiko fiur eine VTE bei der Anwendung von
Norgestimat-haltigen KHK ahnlich hoch wie bei der Anwendung von Levonorgestrel-haltigen
KHK ist.

Die Anzahl an VTE pro Jahr ist niedriger als die erwartete Anzahl wahrend der Schwangerschaft
oder in der Zeit nach der Geburt.

VTE verlaufen in 1-2 % der Falle todlich.
[Den folgenden Graph hier einfligen]

Jahrliche Anzahl an VTE-Ereignissen pro 10.000 Frauen

Anzahl an
VTE-Ereignissen

12 4

10 +

Nicht-KHK-Anwenderinnen Levonorgestrel-enthaltende KHK Norgestimat-enthaltende KHK
(2 Ereignisse) (5-7 Ereignisse) (5-7 Ereignisse)

[Der folgende Wortlaut wird beibehalten/hinzugefiigt]

AuRerst selten wurde bei Anwenderinnen von KHK tber eine Thrombose in anderen BlutgefaRen
berichtet, wie z. B. in Venen und Arterien von Leber, Mesenterium, Nieren oder Retina.

[Der folgende Text ist zu lI6schen (sofern zutreffend)]

Es besteht kein Konsens dartber, ob das Auftreten dieser Ereignisse mit der Anwendung von KHK in
Zusammenhang steht.

[Der folgende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufligen]

Risikofaktoren fur VTE

11 Mittelwert der Spannweite 5-7 pro 10.000 Frauenjahre, auf der Grundlage eines relativen Risikos fur
Levonorgestrel-haltige KHK versus Nichtanwendung von ungeféhr 2,3 bis 3,6
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Das Risiko fur vendse thromboembolische Komplikationen bei Anwenderinnen von KHK kann deutlich
ansteigen, wenn bei der Anwenderin zusatzliche Risikofaktoren bestehen, insbesondere wenn mehrere
Risikofaktoren vorliegen (siehe Tabelle).

[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist kontraindiziert, wenn bei einer Frau mehrere
Risikofaktoren gleichzeitig bestehen, die sie insgesamt einem hohen Risiko fiur eine Venenthrombose
aussetzen (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist es moglich, dass
der Anstieg des Risikos das Risiko der Summe der einzelnen Faktoren Ubersteigt — in diesem Fall muss
ihr Gesamtrisiko fur eine VTE in Betracht gezogen werden. Wenn das Nutzen/Risiko-Verhéltnis als
ungunstig erachtet wird, darf ein KHK nicht verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).

Tabelle: Risikofaktoren fur VTE

Risikofaktor Anmerkung
Adipositas (Body-Mass-Index tber Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.
2
30 kg/m=) Besonders wichtig, wenn weitere Risikofaktoren
vorliegen.
Langere Immaobilisierung, groélere In diesen Féllen ist es ratsam, die Anwendung des
Operationen, jede Operation an Pflasters/der Tablette/des Rings (bei einer geplanten

Beinen oder Hifte, neurochirurgische Operation mindestens vier Wochen vorher) zu
Operation oder schweres Trauma unterbrechen und erst zwei Wochen nach der
kompletten Mobilisierung wieder aufzunehmen. Es ist
eine andere Verhitungsmethode anzuwenden, um
eine ungewollte Schwangerschaft zu verhindern.

Eine antithrombotische Therapie muss erwogen
werden, wenn [Name (Phantasiebezeichnung) des

Arzneimittels] nicht vorab abgesetzt wurde.
Hinweis: Eine vorubergehende

Immobilisierung einschliel3lich einer
Flugreise von > 4 Stunden Dauer
kann ebenfalls einen Risikofaktor fur
eine VTE darstellen, insbesondere bei
Frauen mit weiteren Risikofaktoren.

Familidre Vorbelastung (jede vendse Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die
Thromboembolie bei einem Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu
Geschwister oder Elternteil, Uberweisen, bevor eine Entscheidung Uber die

insbesondere in relativ jungen Jahren, | Anwendung eines KHKs getroffen wird.
z. B. junger als 50 Jahre).

Andere Erkrankungen, die mit einer Krebs, systemischer Lupus erythematodes,

VTE verknupft sind. hamolytisches uramisches Syndrom, chronisch
entzindliche Darmerkrankung (Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa) und Sichelzellkrankheit

Zunehmendes Alter Insbesondere alter als 35 Jahre

Es besteht kein Konsens Uber die mégliche Rolle von Varizen und oberflachlicher Thrombophlebitis
bezlglich des Beginns oder Fortschreitens einer Venenthrombose.
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Das erhdhte Risiko einer Thromboembolie in der Schwangerschaft und insbesondere wahrend der
6-wochigen Dauer des Wochenbetts muss bertcksichtigt werden (Informationen zur ,,Schwangerschaft
und Stillzeit” siehe Abschnitt 4.6).

Symptome einer VTE (tiefe Beinvenenthrombose und Lungenembolie)

Beim Auftreten von Symptomen ist den Anwenderinnen anzuraten, unverzuglich arztliche Hilfe in
Anspruch zu nehmen und das medizinische Fachpersonal dartiber zu informieren, dass sie ein KHK
anwenden. Bei einer tiefen Beinvenenthrombose (TVT) kénnen folgende Symptome auftreten:

— unilaterale Schwellung des Beins und/oder Fulles oder entlang einer Beinvene;

— Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der méglicherweise nur beim Stehen oder Gehen

bemerkt wird,

— Erwarmung des betroffenen Beins; gerdtete oder entfarbte Haut am Bein.

Bei einer Lungenembolie (LE) kénnen folgende Symptome auftreten:
— plétzliches Auftreten unerklarlicher Kurzatmigkeit oder schnellen Atmens;
— plétzlich auftretender Husten moglicherweise in Verbindung mit Hamoptyse;
— stechender Brustschmerz;
— starke Benommenheit oder Schwindelgefuhl;
— schneller oder unregelmafiger Herzschlag.
Einige dieser Symptome (z. B. ,Kurzatmigkeit”, ,,Husten®) sind unspezifisch und kdnnen als haufiger

vorkommende und weniger schwerwiegende Ereignisse fehlinterpretiert werden (z. B. als
Atemwegsinfektionen).

Andere Anzeichen fur einen GeféalRverschluss kdnnen plétzlicher Schmerz sowie Schwellung und leicht
blauliche Verfarbung einer Extremitat sein.

Tritt der GefalRverschluss im Auge auf, kdnnen die Symptome von einem schmerzlosen
verschwommenen Sehen bis zu einem Verlust des Sehvermdgens reichen. In manchen Fallen tritt der
Verlust des Sehvermégens sehr plotzlich auf.

Risiko fur eine arterielle Thromboembolie (ATE)

Epidemiologische Studien haben die Anwendung von KHK mit einem erhdhten Risiko fur arterielle
Thromboembolie (Myokardinfarkt) oder apoplektischen Insult (z. B. transitorische ischamische Attacke,
Schlaganfall) in Verbindung gebracht. Arterielle thromboembolische Ereignisse kénnen tddlich
verlaufen.

Risikofaktoren fur ATE

Das Risiko fur arterielle thromboembolische Komplikationen oder einen apoplektischen Insult bei
Anwenderinnen von KHK erhoht sich bei Frauen, die Risikofaktoren aufweisen (siehe Tabelle). [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist kontraindiziert bei Frauen, die einen schwerwiegenden
oder mehrere Risikofaktoren fur eine ATE haben, die sie einem hohen Risiko fur eine
Arterienthrombose aussetzen (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist
es mdoglich, dass der Anstieg des Risikos das Risiko der Summe der einzelnen Faktoren uUbersteigt — in
diesem Fall muss ihr Gesamtrisiko betrachtet werden. Bei Vorliegen eines unguinstigen
Nutzen/Risiko-Verhaltnis darf ein KHK nicht verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).
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Tabelle: Risikofaktoren fir ATE

Risikofaktor

Anmerkung

Zunehmendes Alter

Insbesondere alter als 35 Jahre

Rauchen Frauen ist anzuraten, nicht zu rauchen, wenn Sie ein
KHK anwenden mdchten. Frauen uber 35 Jahren, die
weiterhin rauchen, ist dringend zu empfehlen, eine
andere Verhutungsmethode anzuwenden.

Hypertonie

Adipositas (Body-Mass-Index tber
30 kg/m=2)

Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.

Besonders wichtig bei Frauen mit zuséatzlichen
Risikofaktoren.

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

Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die
Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu
Uberweisen, bevor eine Entscheidung Uber die
Anwendung eines KHKs getroffen wird.

Migrane

Ein Anstieg der Haufigkeit oder des Schweregrads der
Migrane wahrend der Anwendung von KHK (die einem
zerebrovaskularen Ereignis vorausgehen kann) kann
ein Grund fir ein sofortiges Absetzen sein.

Andere Erkrankungen, die mit
unerwinschten Gefal3ereignissen
verknipft sind.

Diabetes mellitus, Hyperhomocysteinamie,
Erkrankung der Herzklappen und Vorhofflimmern,
Dyslipoproteinamie und systemischer Lupus
erythematodes.

Symptome einer ATE

Beim Auftreten von Symptomen ist den Frauen anzuraten, unverziglich arztliche Hilfe in Anspruch zu

nehmen und das medizinische Fachpersonal daruber zu informieren, dass sie ein KHK anwenden.

Bei einem apoplektischen Insult kénnen folgende Symptome auftreten:

— plétzliche Taubheitsgefiihl oder Schwache in Gesicht, Arm oder Bein, besonders auf einer

Koperseite;

— plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefihl, Gleichgewichtsverlust oder

Koordinationsstdrungen;

— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstdérungen in einem oder beiden Augen;

— plétzliche, schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

Vorlubergehende Symptome deuten auf eine transitorische ischdmische Attacke (TIA) hin.
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Bei einem Myokardinfarkt (MI) kdnnen folgende Symptome auftreten:

— Schmerz, Unbehagen, Druck, Schweregefuhl, Enge- oder Vdéllegefiuihl in Brust, Arm oder
unterhalb des Sternums;

— in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm, Magen ausstrahlende Beschwerden;
— Vollegefuhl, Indigestion oder Erstickungsgefuhl;
— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;
— extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmigkeit;
— schnelle oder unregelméafige Herzschlage.
Arztliche Untersuchung/Beratung

Vor der Einleitung oder Wiederaufnahme der Behandlung mit [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] muss eine vollstandige Anamnese (inklusive Familienanamnese) erhoben und eine
Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Der Blutdruck sollte gemessen und eine kdrperliche
Untersuchung durchgefuhrt werden, die sich an den Gegenanzeigen (siehe Abschnitt 4.3) und
Warnhinweisen (siehe Abschnitt 4.4) orientiert. Es ist wichtig, die Frau auf die Informationen zu
vendsen und arteriellen Thrombosen hinzuweisen, einschlieflich des Risikos von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] im Vergleich zu anderen KHK, die Symptome einer VTE und
ATE, die bekannten Risikofaktoren und darauf, was im Falle einer vermuteten Thrombose zu tun ist.

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

Die Anwenderinnen sind dartber aufzuklaren, dass hormonale Kontrazeptiva nicht vor HIV-Infektionen
(AIDS) und anderen sexuell Ubertragbaren Krankheiten schiutzen.

[...]

Abschnitt 4.6 - Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Fur alle Produkte, die in Annex I/A aufgefuhrt sind:
[Der folgende Text soll in diesen Abschnitt eingefligt werden]

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

Abschnitt 4.8 — Nebenwirkungen

[Der folgende Wortlaut wird in diesen Abschnitt eingearbeitet]

[-]

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen
Bei Anwenderinnen von KHK wurde ein erhohtes Risiko fur arterielle und vendse thrombotische und
thromboembolische Ereignisse einschlielllich Myokardinfarkt, Schlaganfall, transitorische ischdmische
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Attacken, Venenthrombose und Lungenembolie beobachtet, die in Abschnitt 4.4 eingehender behandelt
werden.

L1

[VTE oder ATE ist in der Tabelle der Nebenwirkungen unter der Haufigkeit ,,selten* aufzufihren]
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11. Packungsbeilage

[Nur fuar alle Chlormadinon enthaltenden kombinierten hormonalen Kontrazeptiva: der folgende Text
muss aufgenommen werden, da diese Arzneimittel in der Liste fur die zusatzliche Uberwachung
erscheinen]

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang der Packungsbeilage einzufiigen]

Wichtige Informationen Uber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

e Bei korrekter Anwendung z&hlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

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

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

L]

Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Asnwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] beachten?

[Der nachstehende Wortlaut ist am Anfang dieses Abschnitts einzufiigen]

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beginnen. Es ist besonders wichtig, die
Informationen zu den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen — siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel®).

L]

Wann [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] nicht angewendet werden darf

[In diesen Abschnitt ist der nachstehende Wortlaut aufzunehmen]

[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] darf nicht angewendet werden, wenn einer der
nachstehend aufgefuhrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefuhrten Punkte auf
Sie zutrifft, mussen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen, welche
andere Form der Empfangnisverhitung fir Sie besser geeignet ist.

¢ wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefal der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der
Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der Vergangenheit
hatten);
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e wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise
Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-111-Mangel, Faktor-V-Leiden oder
Antiphospholipid-Antikérper;

e wenn Sie operiert werden mussen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe 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 — voribergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friiher einmal
hatten);

e wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fur ein Blutgerinnsel in
einer Arterie erh6hen kénnen:

— schwerer Diabetes mit Schadigung der BlutgefalRe

— sehr hoher Blutdruck

— sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
— eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinamie bekannt ist.

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

L1

Wann besondere Vorsicht bei der Asnwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] erforderlich ist

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf

wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kdnnten,
dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel
in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben
(siehe den Abschnitt ,,Blutgerinnsel [Thrombose]“ unten).

Fur eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den
Abschnitt ,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel“.

[...]

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung)
des Arzneimittels] verschlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

[...]

e wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben;
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e wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die lhr natirliches
Abwehrsystem beeintrachtigt) haben;

e wenn Sie ein hamolytisches uramisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu
Nierenversagen fuhrt) haben;

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

e wenn Sie erhéhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridamie) haben oder diese Erkrankung in lhrer
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhéhten Risiko fur eine
Pankreatitis (Entzindung der Bauchspeicheldriise) verbunden;

e wenn Sie operiert werden mussen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2,
.Blutgerinnsel®);

e wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fur Blutgerinnsel erhoéht. Fragen Sie lhren
Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Asnwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] beginnen kdénnen;

e Wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophlebitis);

e Wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist lhr Risiko fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels hdher
als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Féllen kann ein Blutgerinnsel Blutgefalle verstopfen und
schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kénnen auftreten
= in Venen (sog. ,Venenthrombose*“, ,,vendse Thromboembolie* oder VTE)
= in den Arterien (sog ,Arterienthrombose®, ,arterielle Thromboembolie“ oder ATE).

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

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschadlichen
Blutgerinnsels aufgrund von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend &rztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome

bemerken.
Tritt bei lhnen eines dieser Anzeichen auf? Woran kénnten Sie leiden?
e Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein Tiefe Beinvenenthrombose

oder Ful3, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:

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

e Erwarmung des betroffenen Beins
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e Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B.
aufkommende Blasse, Rot- oder Blaufarbung

e pldtzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle
Atmung;

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

e stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen
zunimmt;

e starke Benommenheit oder Schwindelgefihl;
e schneller oder unregelmafiger Herzschlag;

o starke Magenschmerzen.

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

Lungenembolie

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:
¢ sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

e schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem
Verlust des Sehvermégens fortschreiten kann.

Thrombose einer
Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene
im Auge)

e Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefihl

e Enge- oder Vdllegefuhl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins;

e Vollegefiuhl, Verdauungsstdérungen oder
Erstickungsgefiihl;

e in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm und Magen
ausstrahlende Beschwerden im Oberkérper;

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

e schnelle oder unregelmagige Herzschlage

Herzinfarkt

e plotzliche Schwache oder Taubheitsgefuhl des Gesichtes,
Arms oder Beins, die auf einer Kdperseite besonders
ausgepréagt ist;

e plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Versténdnisschwierigkeiten;

e plotzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

o plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefuhl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstérungen;

e plotzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

Schlaganfall
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e Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

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

e Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer Blutgerinnsel, die andere

Extremitat; BlutgefaRe verstopfen
o starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

e Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hdheren Risiko fur
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 Fu® 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 fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am gréf3ten?

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am grof3ten. Das Risiko kann auRerdem
erhéht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder
anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfligig héher als wenn kein
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wirde.

Wenn Sie die Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beenden, kehrt das
Risiko fur ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zurick.

Wie grof ist das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhangig von lhrem naturlichen Risiko fiir VTE und der Art des von lhnen angewendeten
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist gering.

[Der nachstehende Wortlaut ist in diesen Abschnitt einzufiigen]
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- Ungefédhr 2 von 10.000 Frauen, die kein kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden
und nicht schwanger sind, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder ein Norgestimat
(wie [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels]) enthaltendes kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel unterscheidet sich je nach der persénlichen Krankengeschichte
(siehe ,Faktoren, die das Risiko fur ein Blutgerinnsel erhéhen* unten).

Risiko fur die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonales Préaparat in Ungefahr 2 von 10.000 Frauen
Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden
und nicht schwanger sind

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

anwenden
Frauen, die [Name (Phantasiebezeichnung) des Ungefahr 5-7 von
Arzneimittels] anwenden 10.000 Frauen

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] ist gering, wird
aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren erhéht. Das Risiko ist erhdht:

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

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

wenn Sie operiert werden muissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit langere Zeit
bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] mehrere Wochen vor einer Operation oder bei
eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von [Name
(Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] beenden missen, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die
Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

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

wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorliegenden Erkrankungen

und Risikofaktoren.

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen lhr Risiko fur ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen, insbesondere
wenn bei Ihnen weitere der aufgefiuihrten Faktoren vorliegen.
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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, [Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels] abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwédhnten Punkte wahrend der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn bei
einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt, oder wenn Sie stark
zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE
Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie schwerwiegende
Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

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

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der
Anwendung von [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] sehr gering ist, jedoch ansteigen
kann:

e mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

e wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren.
Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhdren kénnen und alter als 35 Jahre sind, kann lhr Arzt
Ihnen raten, eine andere Art von Verhitungsmittel anzuwenden;

e wenn Sie Ubergewichtig sind;
e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

e wenn einer lhrer nachsten Angehorigen in jungen Jahren (junger als 50 Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten Sie ebenfalls ein erhdhtes Risiko fur
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

e wenn Sie oder einer lhrer nachsten Angehérigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyceride) haben;

e wenn Sie Migrane und insbesondere Migrane mit Aura haben;

e wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung 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 fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich erhéht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit,wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wéhrend der Anwendung von
[Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] eine Veranderung gibt, zum Beispiel wenn Sie mit
dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose
auftritt, oder wenn Sie stark zunehmen.
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Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

[Der folgende Text ist in diesen Abschnitt einzufligen]

Wie alle Arzneimittel kann [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn
diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand veré&ndert, und Sie
dieses auf [Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels] zurtckfihren, sprechen Sie bitte mit
Ilhrem Arzt.

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

[Der nachstehende Wortlaut ist aufzunehmen und die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist an die
Angaben in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels anzupassen]

e gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
0 in einem Bein oder FulR (d. h. VTE)
0 in einer Lunge (d. h. LE)
o Herzinfarkt
o0 Schlaganfall

o0 Mini-Schlaganfall oder voribergehende, einem Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als
transitorische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet werden

o0 Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.

Die Wahrscheinlichkeit fur ein Blutgerinnsel kann erhdht sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung
leiden, die dieses Risiko erhéht (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die das Risiko fir ein
Blutgerinnsel erhéhen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2).

L]
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