Gebrauchsinformation: INFORMATIONEN FUR DEN ANWENDER

Leios®, liberzogene Tabletten

Wirkstoffe: Ethinylestradiol 20 ug und Levonorgestrel 100 ug

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

beginnen.

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

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese ebenso wie Sie eine Schwangerschaft verhiten wollen.

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Leios und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Leios beachten?

3. Wie ist Leios einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Leios aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Leios und wofiir wird es ange- — bei bekannter Veranlagung fiir die Bildung von
wendet? Blutgerinnseln in den Venen oder Arterien (z. B.

Mangel an Antithrombin IIl, an Protein C oder an
Leios ist ein hormonales Kombinationspréparat fur Protein S oder eine andere mit Thromboseneigung

Frauen zur Schwangerschaftsverhiitung (kombiniertes
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rales Kontrazeptivum, hier allgemein als ,Pille” bezeich-
et). Es enthalt ein Gelbkdrperhormon (Levonorgestrel)
nd ein Estrogen (Ethinylestradiol).

eios wird angewendet zur Schwangerschaftsverhiitung.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von

Leios beachten?

Leios darf nicht eingenommen werden

wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegeniber
Ethinylestradiol, Levonorgestrel oder einem der sons-
tigen Bestandteile von Leios sind,

bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutge-
rinnseln in Venen (z. B. tiefe Beinvenenthrombose
oder Lungenembolie),

bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutge-
rinnseln in Arterien (z. B. Herzinfarkt) oder bei
Vorstadien solcher durch Blutgerinnsel in den Arterien
bedingten Erkrankungen (z. B. anfallsartiges Engege-
fuhl im Brustkorb, so genannte Angina Pectoris, oder
anfallsweise auftretende, durch Mangeldurchblutung
des Gehirns bedingte Stérungen wie Sehstérungen
oder Muskellahmung),

einhergehende Gerinnungsstérung des Blutes, Herz-
klappenerkrankung oder Herzrhythmusstérung),

bei vorausgegangenem Schlaganfall,

wenn Sie rauchen (siehe auch ,Die ,Pille” und Gefal3-
erkrankungen”),

wenn Sie an Bluthochdruck leiden und dieser nicht
zufriedenstellend behandelt ist,

wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
leiden und Ihre Geféale dadurch bereits geschadigt
sind,

bei Migréne, die mit Empfindungs-, Wahrnehmungs-
und/oder Bewegungsstérungen einhergeht (so
genannte Aura),

bei bestehender oder vorausgegangener Entziindung
der Bauchspeicheldriise, wenn diese mit einer
schweren Fettstoffwechselstérung einhergeht,

bei bestehenden oder vorausgegangenen Leber-
funktionsstérungen, solange sich die Leberwerte im
Blut nicht wieder normalisiert haben,

bei bestehenden oder vorausgegangenen Leberge-
schwiilsten (gutartig oder bésartig),

bei vermuteten, bestehenden oder vorausgegangenen
Krebserkrankungen (z. B. der Brust oder der Gebar-
mutterschleimhaut), die von Geschlechtshormonen
beeinflusst werden,
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— bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache nicht
abgeklart ist,

— bei Ausbleiben der Monatsblutung, wenn die Ursa-
che dafir nicht abgeklart ist.

Wenn ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehrere

Risikofaktoren fir die Bildung von Blutgerinnseln vorlie-

gen, kann dies bedeuten, dass Sie Leios nicht einnehmen

darfen (siehe ,Die ,Pille” und Gefa3erkrankungen”).

Sie sollten die Einnahme von Leios sofort beenden,

— wenn eine der oben genannten Erkrankungen oder
Umsténde das erste Mal auftritt,

— wenn Sie den Verdacht oder die Gewissheit haben,
schwanger zu sein,

— wenn bei lhnen Anzeichen fir ein Blutgerinnsel
auftreten (siehe ,Die ,Pille” und GeféBerkrankungen”),

— wenn lhr Blutdruck standig auf Werte liber 140/

90 mmHg ansteigt (die erneute Einnahme der ,Pille”
kann erwogen werden, sobald sich die Blutdruckwerte
unter blutdrucksenkender Behandlung normalisiert
haben),

— wenn eine Operation geplant ist (mindestens 4
Wochen vorher) oder beildngerer Ruhigstellung (siehe
auch ,Die ,Pille” und GeféBerkrankungen”),

— wenn Migrane zum ersten Mal auftritt oder sich
verschlechtert,

— wenn Kopfschmerzen ungewohnt haufig, anhaltend
oder stark auftreten,

— wenn starke Schmerzen im Oberbauch auftreten,

— wenn sich lhre Haut und das Augenweil3 gelb verfar-
ben, Ihr Urin braun und Ihr Stuhlgang sehr hell wird (so
genannte Gelbsucht) oder wenn lhre Haut am ganzen
Kdrper juckt,

— wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) und
lhre Blutzuckerwerte plétzlich erhéht sind,

— wenn Sie an einer bestimmten, in Schiben auftreten-
den Storung der Blutfarbstoffbildung (Porphyrie)
leiden und diese unter der Anwendung von Leios
erneut auftritt.

Eine besondere drztliche Uberwachung ist erforder-

lich,

— wenn Sie rauchen,

— wenn Sie 40 Jahre oder alter sind,

— wenn Sie lUibergewichtig sind,

— wenn Sie herz- oder nierenkrank sind,

— wenn Sie eine Neigung zu Entziindungen in ober-
flachlichen Venen (Phlebitis) oder ausgepréagte
Krampfadern haben,

— wenn bei Ihnen Durchblutungsstérungen an
Handen/FuRen bestehen,

— wenn bei Ihnen ein Blutdruckwert tiber 140/

90 mmHg gemessen wurde,

— wenn Sie unter Migrane leiden,

— wenn Sie unter Depressionen leiden,

— wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind. Bei einer
Zunahme epileptischer Anfélle unter Leios sollte die

Anwendung anderer empfangnisverhitender Metho-
den in Betracht gezogen werden.

— wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) oder
wenn bei Ihnen die Fahigkeit, Glukose abzubauen,
eingeschrankt ist (verminderte Glukosetoleranz). Es
kann sein, dass sich unter der Anwendung von Leios
die erforderliche Dosis von Arzneimitteln zur Behand-
lung der Zuckerkrankheit andert.

— wenn bei lhnen eine Fettstoffwechselstérung
bekannt ist,

— wenn bei Ihnen eine Sichelzellenanamie bekannt ist,

— wenn Sie an einer bestimmten Form des Veitstanzes
(Chorea minor Sydenham) erkrankt sind,

— wenn bei lhnen friher einmal eine Lebererkrankung
aufgetreten ist,

— wenn bei lhnen eine Erkrankung der Gallenblase
bekannt ist,

— wenn Sie an einer gutartigen Geschwulst in der
Muskelschicht der Gebarmutter (Uterusmyom)
leiden,

— wenn Sie an einer chronisch-entziindlichen Darm-
erkrankung leiden (Morbus Crohn, Colitis ulcerosa),

— wenn Sie an einer bestimmten Form der Schwerho-
rigkeit leiden (Otosklerose),

— wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des
Immunsystems, der so genannten Schmetterlings-
flechte (systemischer Lupus erythematodes) erkrankt
sind,

— wenn bei lhnen ein hdmolytisch-uramisches
Syndrom (eine bestimmte Bluterkrankung, die zu
Nierenschaden fuhrt) bekannt ist.

Die ,,Pille” und GefaRerkrankungen

Die Anwendung der ,Pille" birgt im Vergleich zur Nicht-
anwendung ein erhohtes Risiko fur das Auftreten von
Verschlissen der Venen, die durch einen Blutpfropf
verursacht werden (Thromboembolie). Das zuséatzliche
Risiko ist wéhrend des ersten Jahres einer erstmaligen
Anwendung der ,Pille" am héchsten. Dieses erhéhte
Risiko bei der Anwendung der ,Pille" ist niedriger als das
Risiko der Thrombosebildung bei einer Schwangerschaft,
das auf jahrlich 60 Falle pro 100 000 Frauen geschatzt
wird. In 1 bis 2 % der Falle fuhrt ein solcher Gefalver-
schluss zum Tode.

Die Haufigkeit eines Venenverschlusses durch ,Pillen" mit
dem Wirkstoff Levonorgestrel und mit 30 ug Ethinylestra-
diol liegt ungefahr bei 20 Fallen pro 100 000 Frauen, die
die ,Pille" ein Jahr lang anwenden.

In seltenen Fallen kann ein GeféRverschluss auch in einer
Schlagader (Arterie) auftreten, z. B. in den Herzkranzge-
falen oder in den Arterien, die das Gehirn versorgen, und
so zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fihren. Sehr
selten kdnnen Gefédlverschliisse auch in den Blutgefa-
Ren von Leber, Darm, Nieren oder Augen auftreten.

Die folgenden Anzeichen kénnen auf eine Thromboem-
bolie hindeuten. Wenn Sie eines dieser Anzeichen an
sich bemerken, stellen Sie die Einnahme der ,Pille“ sofort
ein und suchen Sie unverziglich einen Arzt auf:
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— ungewohnliche Schmerzen oder Schwellungen in
einem Bein,

— Schmerz und Engegefuhl in der Brust, moglicherweise
in den linken Arm ausstrahlend,

— plétzlich auftretende Atemnot,

— heftiger Husten ohne klare Ursache,

— ungewohnliche, starke oder anhaltende Kopfschmer-
zen,

— plétzlich auftretender teilweiser oder kompletter
Sehverlust,

— Doppeltsehen,

— undeutliche Sprache, Probleme beim Sprechen oder
Verlust der Sprache,

— Schwindel,

— Kollaps, méglicherweise im Zusammenhang mit einem
epileptischen Anfall,

— plétzliche Schwache oder Taubheitsgefiihl einer
K&rperhalfte oder in einem Korperteil,

— Bewegungsstdrungen (gestorte Motorik),

— schwere, unertragliche Bauchschmerzen.

Das Risiko fiir GefdBBverschliisse in den Venen steigt:

— mit zunehmendem Alter,

— beim Vorkommen von GefaRverschlissen bei nahen
Familienmitgliedern (Eltern oder Geschwistern) in
jungen Jahren,

— bei langerer Ruhigstellung, gréRerer Operation,
Operation an den Beinen oder grofen Verletzungen; in
diesen Fallen soll die Anwendung der ,Pille" unter-
brochen werden (mindestens vier Wochen vor dem
Eingriff) und erst zwei Wochen nach Ende der Ruhig-
stellung wieder begonnen werden.

— bei deutlichem Ubergewicht,

— inden ersten vier Wochen nach einer Geburt oder nach
einer Fehlgeburt im zweiten Drittel der Schwanger-
schaft.

Uber die Bedeutung von Krampfadern und Entziindung in

oberflachlichen Venen (Phlebitis) fur die Entstehung oder

den fortschreitenden Verlauf einer vendsen Thrombose
besteht keine Einigkeit.

Das Risiko fiir GefdBverschliisse in den Arterien

steigt:

— mit dem Rauchen. Bei zunehmendem Alter und stei-
gendem Zigarettenkonsum nimmt das Risiko noch
weiter zu. Frauen, die &lter als 30 Jahre sind, sollen
deshalb nicht rauchen, wenn sie hormonhaltige
Arzneimittel zur Verhltung einer Schwangerschaft
anwenden. Wenn auf das Rauchen nicht verzichtet
wird, sollen andere Verhitungsmethoden angewendet
werden, besonders bei Vorliegen weiterer Risikofakto-
ren.

— mit zunehmendem Alter,

— beim Vorkommen von Gefallverschlliissen bei nahen
Familienmitgliedern (Eltern oder Geschwistern) in
frihem Alter,

— bei Stérungen des Fettstoffwechsels,

— bei Bluthochdruck,

bei Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),

bei Herzerkrankungen (z. B. Herzklappenerkrankung,
Vorhofflimmern),

bei Fettsucht (Body-Mass-Index tiber 30 kg/m?),

bei Migréne, insbesondere Migréane mit Aura.

Weitere Erkrankungen, bei denen die Blutgefalie beteiligt
sein kénnen, sind unter anderem Schmetterlingsflechte
(systemischer Lupus erythematodes, eine bestimmte
Erkrankung des Immunsystems), hamolytisch-urami-
sches Syndrom (eine bestimmte Bluterkrankung, die zu
Nierenschaden fuhrt) und chronisch-entziindliche Darm-
erkrankungen (Morbus Crohn und Colitis ulcerosa).

Die ,,Pille” und Krebs

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeitan-
wendung hormonaler Mittel zur Empféngnisverhiitung
einen Risikofaktor fur die Entwicklung von Gebarmutter-
halskrebs darstellt bei Frauen, deren Gebarmutterhals mit
einem bestimmten sexuell Gbertragbaren Virus infiziert ist
(humanes Papillomavirus). Es ist jedoch bislang nicht
geklart, in welchem Ausmalf dieses Ergebnis durch
andere Faktoren (z. B. Unterschiede in der Anzahl an
Sexualpartnern oder in der Anwendung mechanischer
Verhitungsmethoden) beeinflusst wird.

Bei Anwenderinnen der ,Pille" wurde ein leicht erh6htes
Brustkrebsrisiko festgestellt im Vergleich zu Frauen glei-
chen Alters, die nicht mit der ,Pille" verhiiten. Nach
Absetzen der ,Pille" verringert sich dieses Risiko allméh-
lich wieder, und nach 10 Jahren ist zwischen ehemaligen
Anwenderinnen der ,Pille" und anderen Frauen gleichen
Alters kein Unterschied mehr feststellbar. Da Brustkrebs
bei Frauen unter 40 Jahren selten auftritt, ist die Anzahl
zusatzlicher Brustkrebsfalle bei Frauen, die zurzeit die
,Pille” anwenden oder friiher angewendet haben, klein im
Vergleich zu ihrem Gesamtrisiko fiir Brustkrebs.

Sehr selten kénnen gutartige, aber dennoch geféhrliche
Lebertumoren auftreten, die aufbrechen und lebensge-
fahrliche innere Blutungen verursachen kénnen. Studien
haben ein erhéhtes Risiko fur die Entwicklung von
Leberzellkrebs bei Langzeitanwendung der ,Pille”
gezeigt, allerdings ist diese Krebserkrankung sehr selten.

Sonstige Erkrankungen

UnregelméBige Blutungen

Bei allen ,Pillen" kann es, insbesondere in den ersten drei
Monaten, zu unregelmaRigen Blutungen (Schmier- oder
Durchbruchblutungen) kommen. Suchen Sie bitte lhren
Arzt auf, wenn diese unregelmaRigen Blutungen anhalten
oder wenn sie erneut auftreten, nachdem zuvor ein
regelmaRiger Zyklus bestanden hat.

Es ist mdglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im
einnahmefreien Intervall nicht zu einer Abbruchblutung
kommt. Wenn Leios wie unter Punkt 3. ,Wie ist Leios
einzunehmen?" beschrieben eingenommen wurde, ist
eine Schwangerschaft unwahrscheinlich. Wenn die Ein-
nahme jedoch vor der ersten ausgebliebenen Abbruch-
blutung nicht vorschriftsmaRig erfolgt ist oder bereits zum

Stand: 30.01.2015



Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Leios®, liberzogene Tabletten

zweiten Mal die Abbruchblutung ausgeblieben ist, muss
eine Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen
werden, bevor die Einnahme von Leios fortgesetzt wird.
Nach dem Absetzen der ,Pille” kann es langere Zeit
dauern, bis wieder ein normaler Zyklus ablauft. Die
Menstruation kann ausbleiben (méglicherweise erfolgt
dann kein Eisprung) oder sich verzégern, insbesondere
wenn diese Zyklusstdérungen friher schon aufgetreten
waren.

Bluthochdruck

Uber eine Erhéhung des Blutdrucks bei Frauen, die die
,Pille” einnehmen, wurde berichtet. Dies tritt haufiger bei
alteren Anwenderinnen und fortgesetzter Einnahme auf.
Die Haufigkeit von Bluthochdruck nimmt mit dem Gehalt
an Gelbkdrperhormon zu. Wenn es bei lhnen durch Blut-
hochdruck bereits zu Krankheiten gekommen ist oder Sie
an bestimmten Nierenerkrankungen leiden, wird
empfohlen, eine andere Verhitungsmethode anzuwen-
den (siehe auch unter ,Leios darf nicht eingenommen
werden”, ,Sie sollten die Einnahme von Leios sofort
beenden”und ,Eine besondere é&rztliche Uberwachung ist
erforderlich”).

Pigmentflecken

Auf der Haut kénnen gelegentlich gelblich-braune
Pigmentflecken (Chloasmen) auftreten, insbesondere bei
Frauen, die diese bereits wahrend der Schwangerschaft
hatten. Frauen mit dieser Veranlagung sollten sich daher
unter der Einnahme der ,Pille" nicht direkt der Sonne oder
ultraviolettem Licht (z. B. im Solarium) aussetzen.

Angioédem

Die Gabe von Estrogenen kann Symptome eines
Angioddems (meist schmerzhafte grof¥flachige Schwel-
lungen von Haut und Schleimhaut) auslésen oder
verschlimmern, insbesondere bei Frauen mit erblichem
Angioddem.

Verminderte Wirksamkeit

Die schwangerschaftsverhiitende Wirkung kann durch
das Vergessen der Einnahme, Erbrechen, Darmkrank-
heiten mit schwerem Durchfall oder die gleichzeitige
Einnahme anderer Arzneimittel verringert werden.

Wenn Leios und johanniskrauthaltige Praparate gleich-
zeitig eingenommen werden, wird eine zusatzliche
Barrieremethode (z. B. Kondome) zur Empfangnisverhi-
tung empfohlen (siehe ,Bei Einnahme von Leios mit
anderen Arzneimitteln”).

Medizinische Beratung/Untersuchung

Bevor Sie Leios anwenden, wird |hr behandelnder Arzt
Sie sorgfaltig zu Ihrer Krankenvorgeschichte und zu der
Ihrer nahen Verwandten befragen. Es wird eine griind-
liche allgemeinarztliche und frauenérztliche Untersu-
chung einschlief3lich Untersuchung der Brust und
Abstrich vom Gebarmutterhals durchgefiihrt. Eine
Schwangerschaft muss ausgeschlossen werden.

Wahrend Sie die ,Pille” einnehmen, sollten diese
Untersuchungen regelmaRig (halbjahrlich, mindestens
aber einmal jahrlich) wiederholt werden. Bitte teilen Sie
Ihrem Arzt mit, ob Sie rauchen und ob Sie andere
Arzneimittel einnehmen.

Leios schiitzt Sie nicht vor HIV-Infektionen oder anderen
sexuell Ubertragbaren Krankheiten.

Bei Einnahme von Leios mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Wechselwirkungen zwischen Leios und anderen Arznei-
mitteln kénnen zum Verlust der empfangnisverhiiten-
den Wirksamkeit von Leios und/oder zu Durchbruchb-
lutungen fuhren.

Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Leios

beeintrachtigen:

— Arzneimittel, die die Darmbeweglichkeit erhéhen (z. B.
Metoclopramid),

— Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie wie Hydan-
toine (z. B. Phenytoin), Barbiturate, Primidon, Carba-
mazepin, Oxcarbazepin, Topiramat und Felbamat,

— einige Antibiotika zur Behandlung von Tuberkulose (z.

B. Rifampicin), bestimmten anderen bakteriellen

Infektionen (z. B. Penicillin, Tetracyclin) oder Pilzinfek-

tionen (z. B. Griseofulvin),

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-

Infektion (z. B. Ritonavir),

Modafinil (Mittel zur Behandlung von Narkolepsie,

einer Stérung des Nervensystems),

pflanzliche Préparate, die Johanniskraut (Hypericum

perforatum) enthalten.

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel

behandelt werden, soll zusétzlich zu Leios eine Barrie-

remethode zur Empfangnisverhiitung angewendet
werden (z. B. Kondome). Bei einigen der oben genannten

Arzneimittel sind diese zuséatzlichen

empféangnisverhitenden Ma3nahmen nicht nur wéhrend

der gleichzeitigen Anwendung, sondern in Abhangigkeit
vom Arzneimittel auch noch 7 bis 28 Tage dariiber
hinaus anzuwenden. Fragen Sie gegebenenfalls lhren

Arzt oder Apotheker.

Wenn die Barrieremethode langer angewendet werden

muss als Tabletten in der aktuellen Packung sind, dann

sollte die Einnahme der Tabletten aus der ndchsten Leios-

Packung ohne eine 7-tdgige Unterbrechung angeschlos-

sen werden.

Ist eine langerfristige Behandlung mit einem der oben

genannten Arzneimittel erforderlich, sollten Sie vorzugs-

weise eine nichthormonale Methode zur Empféngnisver-
hatung wahlen.
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Wechselwirkungen zwischen Leios und anderen Arznei-
mitteln kénnen auch zum vermehrten oder verstarkten
Auftreten von Nebenwirkungen von Leios flhren.

Folgende Arzneimittel kénnen die Vertraglichkeit von

Leios beeintrachtigen:

— Paracetamol (ein bestimmtes Mittel gegen Schmerzen
und Fieber),

— Ascorbinsaure (ein Konservierungsmittel, auch
bekannt als Vitamin C),

— Atorvastatin (ein bestimmtes Mittel zur Senkung der
Blutfette),

— Troleandomycin (ein Antibiotikum),

— Imidazol-Antimykotika (bestimmte Mittel gegen Pilzin-
fektionen),

— Indinavir (ein Mittel zur Behandlung der HIV-Infektion).

Leios und andere ,Pillen” kénnen auch den Abbau ande-

rer Arzneimittel im K&rper beeinflussen.

Die Wirksamkeit oder die Vertraglichkeit der folgen-

den Arzneimittel kann durch Leios beeintrachtigt

werden:

— Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems),

— Theophyllin (ein Mittel zur Behandlung von Asthma),

— Glukokortikoide (z. B. Cortison),

— bestimmte Benzodiazepine (Beruhigungsmittel), z. B.
Diazepam, Lorazepam,

— Lamotrigin (ein Mittel zur Behandlung von Epilepsie),

— Clofibrat (ein Mittel zur Senkung der Blutfette),

— Paracetamol (ein Mittel gegen Schmerzen und Fieber),

— Morphin (ein sehr starkes Schmerzmittel).

Bitte beachten Sie auch die Packungsbeilagen der ande-

ren verordneten Préparate.

Bei Diabetikerinnen (Frauen mit Zuckerkrankheit) kann

sich der Bedarf an blutzuckersenkenden Mitteln (z. B.

Insulin) verandern.

Troleandomycin kann bei gleichzeitiger Gabe mit der

,Pille" das Risiko einer intrahepatischen Cholestase

(Gallenstau in der Leber) erhéhen.

Labortests

Die Anwendung der ,Pille" kann die Ergebnisse
bestimmter Labortests beeinflussen, u. a. die Werte der
Leber-, Schilddriisen-, Nebennieren- und Nierenfunktion
sowie die Menge bestimmter Eiweille (Proteine) im Blut,
so z. B. von Proteinen, die den Fettstoffwechsel, den
Kohlenhydratstoffwechsel oder die Gerinnung und Fibri-
nolyse beeinflussen, und die Folsdurespiegel im Blut
kénnen vermindert sein. Im Allgemeinen bleiben diese
Veranderungen jedoch innerhalb des Normbereichs.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft:

Leios darf wahrend der Schwangerschaft nicht ange-
wendet werden.

Vor Beginn der Anwendung von Leios dirfen Sie nicht
schwanger sein. Tritt unter der Anwendung eine
Schwangerschaft ein, missen Sie die Einnahme von
Leios sofort beenden und Ihren Arzt konsultieren.

Stillzeit:

Sie sollten Leios nicht in der Stillzeit anwenden, da die
Milchproduktion verringert sein kann und geringe Wirks-
toffmengen in die Muttermilch bergehen. Bei gestillten
Kindern wurden Nebenwirkungen wie Gelbsucht und
BrustvergréRerung berichtet. Sie sollten wéhrend der
Stillzeit nichthormonale Methoden der Empfangnisver-
hitung anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen erfor-
derlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Leios

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Sucrose. Bitte
nehmen Sie Leios daher erst nach Rucksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn |lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Leios einzunehmen?

Nehmen Sie Leios immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Bei bekannter oder vermuteter Schwangerschaft darf die
Einnahme von Leios nicht begonnen oder fortgesetzt
werden.

Wie und wann sollten Sie Leios einnehmen?

Nehmen Sie Leios unzerkaut, gegebenenfalls zusam-
men mit etwas FlUssigkeit ein.

Die Tabletten missen jeden Tag etwa zur gleichen Zeit
in der auf der Durchdriickpackung angegebenen
Reihenfolge eingenommen werden. An 21 aufeinander
folgenden Tagen muss jeweils eine Tablette taglich
eingenommen werden. Mit der Einnahme der Tabletten
aus der ndchsten Packung beginnen Sie nach einer 7-
tagigen Einnahmepause, in der es Ublicherweise zu
einer Blutung (Abbruchblutung) kommt. Diese beginntin
derRegel 2 bis 3 Tage nach Einnahme der letzten Tablette
und kann noch andauern, wenn Sie mit der Einnahme aus
der nachsten Packung beginnen.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Leios?

Wenn Sie im vergangenen Monat keine ,,Pille” zur
Schwangerschaftsverhiitung eingenommen haben:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Leios am ersten Tag
Ihres Zyklus, d. h. am ersten Tag Ihrer Monatsblutung.
Wenn mit der Einnahme zwischen Tag 2 und 5 begonnen
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wird, sollte zusatzlich wahrend der ersten 7 Tage der
Einnahme der ,Pille” eine Barrieremethode zur
Empféngnisverhiitung (z. B. Kondome) angewendet
werden.

Wenn Sie von einer anderen ,,Pille” (mit zwei hor-
monellen Wirkstoffen), einem Vaginalring oder einem
Pflaster zu Leios wechseln:

Wenn Sie bisher eine ,Pille” eingenommen haben, bei der
auf die Anwendung der letzten wirkstoffhaltigen Tablette
einmal im Monat ein tablettenfreies Intervall folgt, begin-
nen Sie die Einnahme von Leios am Tag nach dem
tablettenfreien Intervall.

Wenn Sie bisher eine ,Pille” eingenommen haben, deren
Monatspackung neben den wirkstoffhaltigen auch wirks-
tofffreie Tabletten enthalt, beginnen Sie die Einnahme von
Leios am Tag nach der Einnahme der letzten wirkstoff-
freien Tablette.

Wenn Sie bisher einen Vaginalring/ein Pflaster ange-
wendet haben, beginnen Sie die Einnahme von Leios am
Tag nach dem Ublichen ringfreien beziehungsweise
pflasterfreien Intervall.

Wenn Sie von einer ,,Pille”, die nur ein Hormon
(Gelbkérperhormon) enthélt (sog. Minipille), zu Leios
wechseln:

Sie kénnen die ,Minipille” an jedem beliebigen Tag
absetzen. Beginnen Sie mit der Einnahme von Leios am
darauf folgenden Tag. Wahrend der ersten 7 Tage soll
eine zusatzliche, nichthormonale Methode zur Empfang-
nisverhiitung angewendet werden (z. B. Kondome).

Wenn Sie von einem Préparat zur Injektion (sog.
»,Dreimonatsspritze”), einem Implantat oder der
»Spirale” zu Leios wechseln:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Leios zu dem Zeit-
punkt, an dem normalerweise die nachste Injektion erfol-
gen musste, bzw. an dem Tag, an dem das Implantat oder
die ,Spirale” entfernt wird. Benutzen Sie wahrend der
ersten 7 Tage eine zuséatzliche, nichthormonale Methode
zur Empfangnisverhitung.

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben und nicht
stillen:

Beginnen Sie die Einnahme nicht frither als 28 Tage
nach der Geburt. Sicherheitshalber sollten Sie wahrend
der ersten 7 Tage zuséatzlich eine Barrieremethode zur
Empféngnisverhitung (z. B. Kondome) anwenden. Wenn
Sie bereits Geschlechtsverkehr hatten, muss vor Beginn
der Einnahme von Leios eine Schwangerschaft ausge-
schlossen oder die erste Monatsblutung abgewartet
werden. Zur Anwendung in der Stillzeit siehe Abschnitt 2
unter ,Schwangerschaft und Stillzeit’.

Wenn Sie gerade eine Fehlgeburt oder einen
Schwangerschaftsabbruch hatten:
Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Dauer der Einnahme

Leios kann so lange eingenommen werden, wie eine
hormonale Methode zur Empféngnisverhiitung
gewunscht wird und die Vorteile einer hormonalen
Verhitungsmethode die gesundheitlichen Risiken Uber-
wiegen (siehe Abschnitt 2 unter ,Leios darf nicht einge-
nommen werden” und ,Sie sollten die Einnahme von
Leios sofort beenden”. Zu regelmafigen Kontrollunter-
suchungen siehe Abschnitt 2 unter ,Medizinische Bera-
tung/Untersuchung”).

Wenn Sie eine grofRere Menge Leios eingenommen
haben, als Sie sollten:

Mégliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit,
Erbrechen (in der Regel nach 12 bis 24 Stunden, ggf. bis
einige Tage anhaltend), Brustspannen, Benommenheit,
Bauchschmerzen, Schlafrigkeit/Mudigkeit; bei Frauen
und Madchen kénnen Blutungen aus der Scheide auftre-
ten. Bei Einnahme gréRerer Mengen missen Sie einen
Arzt aufsuchen, damit die Beschwerden behandelt
werden kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Leios vergessen haben:

— Wenn die Einnahmezeit einmalig um weniger als
12 Stunden Uberschritten wurde, ist die empféngnis-
verhiitende Wirkung von Leios noch gewahrleistet. Sie
missen die Einnahme der vergessenen Tablette so
schnell wie méglich nachholen und die folgenden
Tabletten dann wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

— Wenn die Einnahmezeit einmalig um mehr als
12 Stunden Uberschritten wurde, ist die empféngnis-
verhitende Wirkung nicht mehr voll gewahrleistet.
Wenn nach Aufbrauchen der aktuellen Durchdriick-
packung in der ersten normalen einnahmefreien Pause
keine Blutung auftritt, sind Sie méglicherweise
schwanger. Sie missen dann lhren Arzt aufsuchen,
bevor Sie eine neue Durchdriickpackung anfangen.

Generell sollten Sie zwei Punkte beachten:

1. Die Einnahme der ,Pille” darf nie langer als 7 Tage
unterbrochen werden.

2. Um einen ausreichenden Empfangnisschutz aufzu-
bauen, ist eine ununterbrochene Einnahme der ,Pille”
Uber 7 Tage erforderlich.

Sie haben eine Tablette in Woche 1 vergessen:

Holen Sie die Einnahme so schnell wie moglich nach,
auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur
gleichen Zeit einnehmen. Setzen Sie die Einnahme dann
wie gewohnt fort. In den néchsten 7 Tagen muss jedoch
zusétzlich eine Barrieremethode zur Empfangnisverhii-
tung (z. B. Kondome) angewendet werden. Wenn Sie in
der Woche vor der vergessenen Einnahme der ,Pille”
Geschlechtsverkehr hatten, besteht das Risiko einer
Schwangerschaft. Die Wahrscheinlichkeit einer Schwan-
gerschaft ist umso héher, je naher dies zeitlich an der
Ublichen Einnahmepause liegt.
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Sie haben eine Tablette in Woche 2 vergessen:
Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach,
auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur
gleichen Zeit einnehmen. Die folgenden Tabletten
nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Wenn
Sie an den vorausgegangenen 7 Tagen vor der verges-
senen Tablette Leios regelmaflig eingenommen haben,
ist die empfangnisverhiitende Wirkung der ,Pille”
gewdhrleistet und Sie missen keine zusatzlichen
empféngnisverhitenden Malinahmen anwenden. War
dies nicht der Fall oder wurde mehr als eine Tablette
vergessen, wird die Anwendung einer zusatzlichen
Barrieremethode zur Empfangnisverhutung (z. B.
Kondome) tber 7 Tage empfohlen.

Sie haben eine Tablette in Woche 3 vergessen:
Aufgrund der bevorstehenden 7-tdgigen Einnahmepause
ist ein Empfangnisschutz nicht mehr voll gewéhrleistet.
Durch eine Anpassung des Einnahmeschemas lasst sich
die empfangnisverhitende Wirkung dennoch erhalten.
Bei Einhalten einer der beiden im Folgenden erlduterten
Vorgehensweisen besteht daher keine Notwendigkeit fur
zusatzliche empfangnisverhitende MalRnahmen, jedoch
nur, wenn die Einnahme an den 7 Tagen vor der ersten
vergessenen Tablette korrekt erfolgte. Wenn dies nicht
der Fall ist, sollten Sie wie unter Punkt 1 beschrieben
vorgehen. Aullerdem sollte in den nachsten 7 Tagen
zusatzlich eine Barrieremethode zur Empféngnisverhi-
tung (z. B. Kondome) angewendet werden.
Sie kénnen zwischen zwei Méglichkeiten wéhlen:
1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie mdglich nach,
auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur
gleichen Zeit einnehmen missen. Die folgenden Tablet-
ten nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein.
Lassen Sie die einnahmefreie Pause aus und beginnen
Sie direkt mit der Einnahme der Tabletten aus der n&chs-
ten Durchdrickpackung. Héchstwahrscheinlich kommt
es dann so lange nicht zu einer Abbruchblutung, bis Sie
diese zweite Durchdriickpackung aufgebraucht haben.
Es treten jedoch méglicherweise Schmier- und Durch-
bruchblutungen wahrend der Einnahme aus der zweiten
Packung auf.
2. Sie kénnen die Einnahme aus der aktuellen Packung
auch sofort abbrechen und nach einer einnahmefreien
Pause von nicht mehr als 7 Tagen (der Tag, an dem die
,Pille” vergessen wurde, muss mitgezahlt werden!) direkt
mit der Einnahme aus der n&chsten Durchdriickpackung
beginnen. Wenn Sie mit der Einnahme aus der neuen
Durchdriickpackung zu lhrem gewohnten Wochentag
beginnen mdchten, kénnen Sie die einnahmefreie Pause
entsprechend verkiirzen.
— Sie haben mehr als eine Tablette in der aktuellen
Durchdriickpackung vergessen:
Wenn Sie die Einnahme von mehr als einer Tablette
Leios in der aktuellen Durchdriickpackung vergessen
haben, ist der Empféngnisschutz nicht mehr sicher
gegeben. Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft
ist umso hdher, je mehr Tabletten Sie vergessen haben

und je naher dies zeitlich an der normalen einnahmefreien
Pause liegt. Bis zum Auftreten der nachsten tblichen
Entzugsblutung sollte zuséatzlich eine Barrieremethode
zur Empfangnisverhutung (z. B. Kondome) angewendet
werden. Wenn nach Aufbrauchen der aktuellen Durch-
driickpackung in der ersten normalen einnahmefreien
Pause keine Blutung auftritt, sind Sie méglicherweise
schwanger. In diesem Fall miissen Sie Ihren Arzt aufsu-
chen, bevor Sie eine neue Durchdriickpackung anfangen.

Was ist zu beachten

... wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden?
Wenn bei Ihnen innerhalb von 4 Stunden nach der
Einnahme der ,Pille” Verdauungsstérungen wie Erbre-
chen oder Durchfall auftreten, sind die Wirkstoffe mogli-
cherweise noch nicht vollstdndig aufgenommen worden.
Nehmen Sie in solchen Fallen die nachste Tablette Ihrer
Packung unmittelbar ein (Ersatztablette) und nehmen Sie
die darauffolgenden Tabletten wieder zur gewohnten Zeit.
Wenn Sie nicht von Ihrem Einnahmerhythmus abweichen
mdchten, missen sie die Ersatztablette aus einer ande-
ren Durchdriickpackung nehmen. Wenn die Magen-Darm
Beschwerden Uber mehrere Tage anhalten oder wieder-
kehren, sollten Sie oder |Ihr Partner zusatzlich eine
Barrieremethode zur Empféngnisverhitung (z. B.
Diaphragma, Kondome) anwenden und lhren Arzt infor-
mieren.

...wenn Sie die Entzugsblutung verschieben
mochten?

Um die Entzugsblutung hinauszuschieben, sollten Sie
direkt ohne Einnahmepause mit der Einnahme der ,Pille”
aus der nachsten Packung Leios fortfahren. Die
Entzugsblutung kann so lange hinausgeschoben werden
wie gewlnscht, jedoch héchstens so lange, bis die zweite
Packung aufgebraucht ist. Wahrend dieser Zeit kann es
gehauft zu Durchbruch- oder Schmierblutungen kommen.
Nach der darauf folgenden reguléaren 7-tdgigen Einnah-
mepause kann die Einnahme von Leios wie Ublich fort-
gesetzt werden.

... wenn Sie die Einnahme von Leios abbrechen?
Sobald Sie die Einnahme von Leios abbrechen, besteht
kein Empfangnisschutz mehr.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Leios Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Anwenderinnen
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Haufig: 1 bis 10 von 100 Anwenderinnen
Gelegentlich: 1 bis 10 von 1 000 Anwenderinnen
Selten: 1 bis 10 von 10 000 Anwenderinnen
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Anwenderinnen

Bedeutsame Nebenwirkungen

Die Einnahme der ,Pille" ist mit einem erhohten Risiko fur
die Bildung von Blutgerinnseln, Lebergeschwiilsten,
Gebéarmutterhalskrebs und die Diagnose von Brustkrebs
verbunden. Nahere Angaben siehe Abschnitt 2 unter ,Die
LPille" und GeféBerkrankungen" und ,Die ,Pille" und
Krebs".

Die haufigsten Nebenwirkungen (mehr als 1 von 10
Anwenderinnen), die mit der Einnahme der ,Pille” mit den
Wirkstoffen Ethinylestradiol und Levonorgestrel verbun-
den sind, sind Kopfschmerzen (einschlieRlich Migréane),
Schmier- und Zwischenblutungen.

Andere moégliche Nebenwirkungen

Haufig:

— Entztindungen der Scheide, einschlieRlich Pilzbefall
(Candidiasis)

— Stimmungsschwankungen, einschliellich Depression;
Anderungen des Geschlechtstriebs (Libido)

— Nervositédt, Benommenheit, Schwindel

— Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

— Akne

— Brustschmerzen, Empfindlichkeit der Briste, Brust-
vergrofierung,
Brustdrisensekretion, schmerzhafte Monatsblutun-
gen, Anderungen der Stérke der Monatsblutung,
vermehrter Ausfluss aus der Scheide, Ausbleiben der
Monatsblutung

— Flussigkeitseinlagerung im Gewebe

— Gewichtsveranderungen (Zunahme oder Abnahme)

Gelegentlich:

— Anderungen des Appetits (Zunahme oder Abnahme)

— Bauchkrampfe, Blahungen

— Ausschlag, gelblich-braune Flecken auf der Haut
(Chloasma), méglicherweise bleibend, vermehrte
Ko&rper- und Gesichtsbehaarung, Haarausfall

— Blutdruckerh6hung, Veranderungen der Blutfettspiegel

Selten:

— Allergische Reaktionen, auch sehr schwere mit Atem-
und Kreislaufbeschwerden, Nesselsucht, schmerz-
hafte Haut- und Schleimhautschwellungen (Angio-
6dem)

— Verminderte Féhigkeit zum Abbau von Traubenzucker
(Glukoseintoleranz)

— Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen

— Durch Gallestau verursachte Gelbsucht

— Khnotenrose (Erythema nodosum)

— Abnahme der Folsaurespiegel im Blut (die Folsaure-
spiegel kdnnen durch die ,Pille" vermindert sein. Im

Falle einer Schwangerschaft, die kurz nach Absetzen
der ,Pille" eintritt, kbnnen erniedrigte Folsdurespiegel
von Bedeutung sein).

Sehr selten:

— Leberzellkrebs

— Schwerer Hautausschlag (Erythema multiforme)

Weiterhin wurden unter Anwendung der ,Pille” folgende

Nebenwirkungen berichtet. Die Haufigkeit dieser Neben-

wirkungen lasst sich aus den Berichten nichtberechnen.

— Sehnervenentziindung (kann zu teilweisem oder voll-
stédndigem Verlust des Sehvermdégens fuhren), Blut-
gerinnselbildung in den NetzhautgefaRen des Auges

— Verschlechterung von Krampfadern

— Bauchspeicheldriisenentziindung bei gleichzeitig
bestehender schwerer Fettstoffwechselstérung

— Dickdarmentziindung aufgrund Mangeldurchblutung
der Darmgefale (ischdmische Kolitis)

— Leberschaden (z. B. Hepatitis, Leberfunktionsstérung)

— Gallenblasenerkrankung, einschliellich Gallensteine

— eine bestimmte Bluterkrankung, die zu Nierenschaden
fuhrt (hamolytisch-urdmisches Syndrom)

— Blaschenausschlag, der auch wahrend der Schwan-
gerschaft vorkommt (Herpes gestationis)

— eine Form der Schwerhdérigkeit (Otosklerose)

— Verschlechterung einer bestimmten Erkrankung des
Abwehrsystems (Schmetterlingsflechte, systemischer
Lupus erythematodes)

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

— Verschlechterung eines Veitstanzes (Chorea minor
Sydenham)

— Verschlechterung einer Depression

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

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist Leios aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Durchdrtickpackung nach ,Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
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Nicht ber 30 °C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Leios enthalt

Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Levonorgestrel.
1 Uberzogene Tablette enthalt 20 ug Ethinylestradiol und
100 pg Levonorgestrel.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Maisstérke, vorverkleisterte Starke
(Mais), Povidon K25, Povidon 700 000, Magnesiumstea-
rat, Talkum, Sucrose, Macrogol 6000, Calciumcarbonat,
Montanglycolwachs.

Wie Leios aussieht und Inhalt der Packung
Leios istin Packungen mit1x21,3x 21,4 x21und 6 x 21
weifden Uberzogenen Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
PFIZER PHARMA GmbH

Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 550055-51000

Fax: 030 550054-10000

Hersteller

Haupt Pharma Minster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Miinster

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uiberarbeitet im Januar 2015.
palde-5v3le-t-0
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