Gebrauchsinformation:
Information fiir die Anwenderin

LUISA HEXAL® 0,15 mg/0,03 mg
liiberzogene Tabletten

Wirkstoffe: Levonorgestrel/Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was ist LUISA HEXAL und wofir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von LUISA HEXAL be-
achten?

. Wie ist LUISA HEXAL einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist LUISA HEXAL aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist LUISA HEXAL und wofiir wird es an-
gewendet?

LUISA HEXAL Uberzogene Tabletten ist ein kombiniertes orales Verhi-
tungsmittel und gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die umgangs-
sprachlich als ,,Pille” bezeichnet werden. LUISA HEXAL enthélt 2 Hormone:
ein Ostrogen (Ethinylestradiol) und ein Gestagen (Levonorgestrel). Diese
Hormone verhindern, dass Sie schwanger werden, und zwar auf die gleiche
Weise, wie der natlrliche Hormonspiegel eine weitere Empféngnis verhin-
dert, wenn bereits eine Schwangerschaft besteht.

Was sollten Sie vor der Einnahme von LUI-
SA HEXAL beachten?

Allgemeine Hinweise

Bevor Sie mit der Einnahme von LUISA HEXAL beginnen kénnen, wird |hr
Arzt Ihnen einige Fragen zu lhrer Gesundheit und der lhrer engsten Verwand-
ten stellen. Er misst auBerdem lhren Blutdruck und fiihrt abhangig von Ihrer
personlichen Situation eventuell noch weitere Untersuchungen durch.

In dieser Packungsbeilage sind verschiedene Falle beschrieben, bei deren
Auftreten Sie die Anwendung von LUISA HEXAL abbrechen sollten oder
die Zuverlassigkeit von LUISA HEXAL herabgesetzt sein kann. In diesen
Fallen sollten Sie entweder keinen Geschlechtsverkehr haben oder zusétz-
liche nicht-hormonale Verhitungsmethoden anwenden, wie z. B. ein Kon-
dom oder eine andere Barrieremethode. Wenden Sie keine Kalender- oder
Temperaturmethoden an. Diese Methoden sind mdéglicherweise unzuver-
lassig, da LUISA HEXAL die monatlichen Veranderungen des Gebarmutter-
schleims beeinflusst.

LUISA HEXAL bietet ebenso wie andere hormonale Kontrazeptiva keinen
Schutz vor HIV-Infektion (AIDS) oder anderen sexuell Ubertragbaren Krank-
heiten.

LUISA HEXAL darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe oder einen
der sonstigen Bestandteile von LUISA HEXAL sind

e wenn Sie ein Blutgerinnsel (Thrombose) in einem Blutgefa des Beines,
der Lunge (Embolie) oder anderen Organen haben oder in der Vergan-
genheit hatten

e wenn Sie einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben oder in der
Vergangenheit hatten

e wenn Sie an einer Erkrankung leiden oder in der Vergangenheit gelitten
haben, die ein Vorzeichen fiir einen Herzinfarkt (z. B. Angina pectoris,
die starke Schmerzen im Brustkorb verursacht) oder einen Schlaganfall
(z. B. ein vorlibergehender, ,kleiner® Schlaganfall ohne Folgeerschei-
nungen) sein kann

e wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die das Risiko fiir Blutgerinnsel in
den Arterien oder den Venen erhéhen kann. Dies trifft auf folgende Er-
krankungen zu:
- Diabetes mellitus mit geschadigten BlutgefaBen
- sehr hoher Blutdruck
- sehr hohe Blutfettwerte (Cholesterin oder Triglyceride)

e wenn Sie an einer Blutgerinnungsstorung (z. B. Protein-C-Mangel) leiden

¢ wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréne (mit so genannten fo-
kalen neurologischen Symptomen) leiden oder gelitten haben

e wenn Sie an einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
leiden oder gelitten haben

¢ wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden oder in der Vergangenheit ge-
litten haben und sich |hre Leberfunktion noch nicht wieder normalisiert hat

e wenn Sie einen Tumor in der Leber haben oder hatten

e wenn Sie an Brustkrebs oder einer Krebserkrankung der Genitalorgane
leiden oder gelitten haben oder bei Verdacht darauf

e bei jeglichen unerklérlichen Blutungen aus der Scheide

¢ wenn Sie keine Monatsblutungen haben und die Ursache nicht bekannt ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

In einigen Situationen ist besondere Vorsicht bei der Anwendung von
LUISA HEXAL oder jeder anderen ,Kombinationspille* erforderlich und
mdglicherweise auch regelmaBige Kontrolluntersuchungen beim Arzt not-
wendig. Wenn einer der folgenden Umstéande auf Sie zutrifft, miissen Sie
lhren Arzt informieren, bevor Sie mit der Anwendung von LUISA HEXAL
beginnen. Auch wenn sich einer der genannten Zustdnde wahrend der
Anwendung von LUISA HEXAL entwickelt oder sich verschlimmert, mis-
sen Sie lhren Arzt aufsuchen.

¢ Wenn eine Ihrer nahen Verwandten an Brustkrebs leidet oder gelitten hat.
e Wenn Sie an einer Erkrankung der Leber oder der Gallenblase leiden.

e Wenn Sie Diabetes haben.

e Wenn Sie unter Depressionen leiden.

e Wenn Sie an Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (entztindliche Darm-
erkrankung) leiden.

e Wenn Sie an einem HUS (hadmolytisch-urdamisches Syndrom, eine Blut-
erkrankung, die Nierenschaden verursacht) leiden.

e Wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe Abschnitt ,Einnahme von LUISA
HEXAL mit anderen Arzneimitteln®).

¢ Wenn Sie an SLE (systemischer Lupus erythematodes, eine Erkrankung
des Immunsystems) leiden.

e Wenn Sie an einer erblichen Erkrankung der roten Blutkdrperlichen (Si-
chelzellenanamie) leiden.

e Wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die erstmals wahrend einer
Schwangerschaft oder friiherer Anwendung von Geschlechtshormonen
aufgetreten ist, z. B. Horverlust, Porphyrie (eine Blutkrankheit), Schwan-
gerschaftsherpes (Hautausschlag mit Blaschen wéhrend der Schwan-
gerschaft), Sydenham Chorea (eine Erkrankung des Nervensystems, bei
der es zu unwillkirlichen Kérperbewegungen kommt).

e Wenn Sie ein Chloasma (goldbraune Pigmentflecken, so genannte
»~Schwangerschaftsflecken®, besonders im Gesicht) haben oder jemals
hatten. In diesem Fall sollten Sie direktes Sonnenlicht und UV-Strahlung
meiden.

e Wenn Sie an einem angeborenen Angioddem leiden, kénnen dstrogen-
haltige Mittel Symptome eines Angioddems ausldsen oder verschlim-
mern. Wenn Sie Symptome eines Angioddems wie Schwellungen von
Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckstérungen oder
Nesselausschlag zusammen mit Atemproblemen bekommen, wenden
Sie sich unverzuglich an lhren Arzt.

e Wenn sich ein vorbestehender hoher Blutdruck verschlimmert.

e Wenn sich vorbestehende hohe Blutfettwerte verschlechtern.

LUISA HEXAL und Thrombose

Venbse Thrombose

Die Anwendung jeder ,Kombinationspille, einschlieBlich LUISA HEXAL, er-
héht bei der Frau das Risiko der Entwicklung einer vendsen Thrombose (Bil-
dung eines Blutgerinnsels in einem BlutgefaB) im Vergleich zu Frauen, die
keine ,,Pille” einnehmen.

Das Risiko flr eine venése Thrombose bei Anwenderinnen einer ,,Kombi-

nationspille” steigt:

* mit zunehmendem Alter

e wenn Sie Ubergewichtig sind

* wenn bei einem nahen Familienmitglied in jungen Jahren ein Blutgerinn-
sel (Thrombose) im Bein, der Lunge oder einem anderen Organ auftrat

e wenn Sie sich einer Operation unterziehen missen, wenn Sie lange-
re Zeit ruhig gestellt sind oder wenn Sie einen schweren Unfall hat-
ten. Es ist wichtig, Ihren Arzt im Voraus dartber informieren, dass Sie
LUISA HEXAL anwenden, da die Anwendung mdglicherweise abge-
brochen werden muss. Ihr Arzt sagt lhnen, wann Sie die Anwendung
wiederaufnehmen konnen. Dies ist in der Regel der Fall, nachdem Sie
etwa 2 Wochen wieder gehen kénnen.

Arterielle Thrombose

Die Anwendung von ,,Kombinationspillen* ist mit einem erhéhten Risiko arteriel-
ler Thrombosen (Verschluss einer Arterie), z. B. in den HerzkranzgefaBen (Herz-
infarkt) oder HirngefaBen (Schlaganfall), in Zusammenhang gebracht worden.

Das Risiko flir eine arterielle Thrombose bei Anwenderinnen einer ,,Kombi-
nationspille” steigt:

* mit zunehmendem Alter

e wenn Sie rauchen. Es wird lhnen dringend geraten, mit dem Rau-
chen aufzuhdren, wenn Sie LUISA HEXAL anwenden, besonders
wenn Sie dlter als 35 Jahre sind.

wenn Sie erhohte Blutfettwerte haben (Cholesterin oder Triglyceride)
wenn Sie hohen Blutdruck haben

wenn Sie unter Migrane leiden

wenn Sie an einem Problem mit dem Herzen (Herzklappenfehler, Herz-
rhythmusstérungen) leiden.

Beenden Sie die Einnahme von LUISA HEXAL und benachrichtigen Sie
unverziiglich lhren Arzt, wenn Sie nach der Einnahme von LUISA HEXAL
mogliche Anzeichen einer Thrombose bemerken wie z. B.

¢ jeglichen ungewdhnlichen, starken oder lang anhaltenden Kopfschmerz
oder Verschlimmerung von Migréne

teilweisen oder vollstandigen Verlust des Sehvermdgens oder Doppelt-
sehen

plotzlich eintretende Schmerzen und/oder Schwellung in einem lhrer
Beine

plétzliche Atemnot

plétzlichen Husten ohne ersichtliche Ursache

plétzliche starke Schmerzen in der Brust, die in den linken Arm aus-
strahlen kénnen

Schwierigkeiten beim Sprechen oder Sprechunféhigkeit

Schwéche, seltsames Gefiihl oder Taubheit in einem Kérperteil
Schwindel- oder Drehgefiihl

Kollaps mit oder ohne fokalem Krampfanfall

Stérungen der Motorik

plétzliche starke Bauchschmerzen

LUISA HEXAL und Krebs

Brustkrebs wird etwas haufiger bei Frauen beobachtet, die ,,Kombinations-
pillen” anwenden. Es ist jedoch nicht bekannt, ob dies durch die Behand-
lung verursacht wird. Es ware beispielsweise denkbar, dass Tumoren bei
Frauen, die ,Kombinationspillen“ anwenden, haufiger entdeckt werden, da
sie Ofter &rztlich untersucht werden. Das Auftreten von Brusttumoren nimmt
nach dem Absetzen von hormonalen Kombinationspillen allmahlich wieder
ab. Es ist wichtig, dass Sie lhre Bruste regelmaBig untersuchen und lhren
Arzt benachrichtigen, wenn Sie irgendwelche Knoten spiiren.

In seltenen Fallen wurden gutartige Lebertumoren und noch seltener bés-
artige Lebertumoren bei ,,Pillenanwenderinnen” festgestellt. Wenden Sie
sich an lhren Arzt, wenn Sie ungewdhnliche, starke Bauchschmerzen be-
kommen.

Zwischenblutungen

Wahrend der ersten Monate der Einnahme von LUISA HEXAL kann es zu
unerwarteten Blutungen (Blutungen auBerhalb der einnahmefreien Woche)
kommen. Wenn diese Blutungen nach einigen Monaten weiterhin auftreten
oder wenn sie nach einigen Monaten beginnen, muss Ihr Arzt die Ursache
ermitteln.

Was ist zu tun, wenn in der einnahmefreien Woche keine Blutung eintritt?
Wenn Sie alle Tabletten vorschriftsméBig eingenommen haben, weder Er-
brechen noch starken Durchfall hatten und keine anderen Arzneimittel ein-
genommen haben, ist eine Schwangerschaft héchst unwahrscheinlich.

Bleibt die erwartete Blutung in 2 aufeinanderfolgenden Zyklen aus, besteht
die Mdglichkeit, dass Sie schwanger sind. Wenden Sie sich unverziiglich
an lhren Arzt. Beginnen Sie nicht mit der Einnahme aus der nachsten Blis-
terpackung, bevor eine Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen
wurde.

Einnahme von LUISA HEXAL zusammen mit anderen Arz-

neimitteln

Teilen Sie dem Arzt, der Innen LUISA HEXAL verschreibt, stets mit, welche

Arzneimittel oder pflanzlichen Préparate Sie bereits anwenden. Informieren

Sie ebenso jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der lhnen ein anderes Arz-

neimittel verschreibt (oder den Apotheker, von dem Sie dieses erhalten),

dass Sie LUISA HEXAL anwenden. Diese kdnnen Ihnen sagen, ob Sie zu-
satzliche empfangnisverhitende MaBnahmen ergreifen miissen (z. B. Kon-
dome) und falls ja, wie lange.

¢ Einige Arzneimittel kdnnen die empféngnisverhiitende Wirksamkeit von
LUISA HEXAL herabsetzen oder unerwartete Blutungen verursachen.
Dazu gehdren Arzneimittel gegen Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin,
Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat) und
Tuberkulose (z. B. Rifampicin) oder HIV-Infektion (Ritonavir, Nevirapin)
oder andere Infektionskrankheiten (Griseofulvin, Penicilline, Tetracycli-
ne), Arzneimittel, die die Darmmotilitat erhdhen (Metoclopramid) sowie
das pflanzliche Mittel Johanniskraut.

e LUISA HEXAL kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.
von solchen, die Ciclosporin, Troleandomycin oder das Antiepileptikum
Lamotrigin enthalten (dies kann zu einer erhéhten Haufigkeit von
Krampfanféllen flhren).

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

Auswirkungen auf Laboruntersuchungen

Wenn |hr Blut untersucht werden muss, teilen Sie lhrem Arzt oder dem La-
borpersonal mit, dass Sie die ,,Pille“ nehmen, da orale Verhiitungsmittel die
Ergebnisse einiger Tests beeinflussen kdnnen.

Schwangerschaft

Wenn Sie wéhrend der Einnahme von LUISA HEXAL schwanger werden,
beenden Sie die Einnahme unverziiglich und benachrichtigen Sie Ihren
Arzt.

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

Stillzeit

Frauen sollten LUISA HEXAL generell nicht wahrend der Stillzeit anwenden.
Wenn Sie wahrend der Stillzeit die ,,Pille“ nehmen mdchten, sollten Sie
Ricksprache mit Ihrem Arzt halten.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
LUISA HEXAL besitzt keine bekannten Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
tigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestand-
teile von LUISA HEXAL

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Sucrose. Bitte nehmen Sie LUISA
HEXAL daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

3 Wie ist LUISA HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt oder Apotheker ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie jeden Tag 1 Tablette LUISA HEXAL, falls notwendig mit etwas
Wasser. Sie kdnnen die Tabletten mit oder ohne eine Mahlzeit einnehmen.
Die Einnahme sollte jedoch jeden Tag etwa um dieselbe Uhrzeit erfolgen.

Jeder Blisterstreifen enthéalt 21 Tabletten. Bei jeder Tablette ist der Wochen-
tag aufgedruckt, an dem sie eingenommen werden sollte. Wenn Sie bei-
spielsweise an einem Mittwoch beginnen, nehmen Sie eine mit ,Mi“ ge-
kennzeichnete Tablette ein. Die weitere Einnahme erfolgt in der Pfeilrichtung
auf dem Blisterstreifen, bis alle 21 Tabletten aufgebraucht sind.

Dann nehmen Sie 7 Tage keine Tablette ein. Im Verlauf dieser 7 tabletten-
freien Tage (auch Einnahmepause oder einnahmefreie Woche genannt) soll-
te eine Blutung einsetzen. Diese so genannte ,Entzugsblutung® beginnt
gewdhnlich am 2. oder 3. Tag der einnahmefreien Woche.

Beginnen Sie am 8. Tag nach Einnahme der letzten LUISA HEXAL Tablette
(d. h. nach Ablauf der 7-tdgigen Einnahmepause) mit der Einnahme aus
dem néchsten Blisterstreifen, auch wenn die Blutung noch nicht aufgehért
hat. Das bedeutet, dass Sie mit der Einnahme aus dem néachsten Blister-
streifen jeweils am gleichen Wochentag beginnen, und dass die Entzugs-
blutung jeden Monat an den gleichen Tagen auftreten sollte.

Wenn Sie LUISA HEXAL auf diese Weise anwenden, sind Sie auch wéhrend
der 7 Tage, an denen Sie keine Tabletten einnehmen, vor einer Schwanger-
schaft geschitzt.

Beginn der ersten Packung LUISA HEXAL

e Wenn Sie im vorangegangenen Monat kein hormonales Verhiitungsmit-
tel angewendet haben
Beginnen Sie mit der Einnahme von LUISA HEXAL am 1. Tag des Zyklus
(d. h. am 1. Tag lhrer Monatsblutung). Wenn Sie mit der Einnahme von
LUISA HEXAL am 1. Tag Ihrer Monatsblutung beginnen, besteht ein so-
fortiger Empféngnisschutz. Sie kdnnen auch an den Tagen 2-5 des Zy-
klus mit der Einnahme beginnen, missen dann jedoch wahrend der
ersten 7 Tage zusatzliche empfangnisverhiitende MaBnahmen anwen-
den (z. B. Kondome).

e Wechsel von einem anderen kombinierten hormonalen Verhiitungsmittel
oder von einem kombinierten empféngnisverhiitenden Vaginalring oder
Pflaster
Sie kdnnen mit der Einnahme von LUISA HEXAL vorzugsweise am Tag
nach der letzten wirkstoffhaltigen Tablette (die letzte Tablette, die Wirk-
stoffe enthélt) Ihrer zuvor eingenommenen Pille beginnen, spatestens
jedoch am Tag nach der tablettenfreien Pause nach dem Aufbrauchen
(oder nach der letzten wirkstofffreien Tablette) Ihrer zuvor eingenomme-
nen Pille. Beim Wechsel von einem kombinierten empfangnisverhiten-
den Vaginalring oder Pflaster folgen Sie den Anweisungen lhres Arztes.

¢ Wechsel von einem Gestagenmonopraparat (,Minipille“, Injektionspra-
parat, Implantat oder Intrauterinpessar [IlUP])
Bei vorheriger Einnahme einer “Minipille” kann an jedem beliebigen Tag
gewechselt werden, die Umstellung von einem Implantat oder [IUP muss
am Tag der Entfernung und von einem Injektionspréparat zu dem Zeit-
punkt erfolgen, an dem die néchste Injektion fallig ware. In jedem Fall ist



wahrend der ersten 7 Tage der Einnahme von LUISA HEXAL eine zusétz-
liche Methode zur Empfangnisverhiitung (z. B. ein Kondom) erforderlich.

¢ Nach einer Fehlgeburt
Folgen Sie den Anweisungen lhres Arztes.

¢ Nach einer Geburt
Die Einnahme von LUISA HEXAL kann 21-28 Tage nach einer Geburt be-
gonnen werden. Wenn Sie spater als 28 Tage nach der Entbindung mit der
Einnahme beginnen, missen Sie wahrend der ersten 7 Tage der Anwen-
dung von LUISA HEXAL eine so genannte Barrieremethode (z. B. ein Kon-
dom) einsetzen.

Wenn Sie nach einer Geburt vor dem (neuerlichen) Beginn der Einnahme
von LUISA HEXAL Geschlechtsverkehr hatten, missen Sie zunachst
sicher sein, dass Sie nicht schwanger sind, oder Sie miussen bis zur
nachsten Monatsblutung warten.

Wenn Sie sich in Bezug auf den Beginn der Einnahme nicht ganz sicher
sind, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

e Wenn Sie stillen und nach der Geburt eines Kindes mit der Einnahme
von LUISA HEXAL beginnen mdchten
Lesen Sie den Abschnitt ,,Stillzeit”.

Wenn Sie eine groBere Menge LUISA HEXAL angewendet
haben als Sie sollten

Es liegen keine Berichte zu schweren Folgen nach Einnahme von zu vielen
LUISA HEXAL Tabletten vor.

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal einnehmen, kann es zu Ubelkeit
und Erbrechen kommen. Bei jungen Madchen kénnen Blutungen aus der
Scheide auftreten.

Wenn Sie zu viele LUISA HEXAL Tabletten eingenommen haben oder fest-
stellen, dass ein Kind die Tabletten eingenommen hat, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von LUISA HEXAL vergessen haben
Wird der Einnahmezeitpunkt um weniger als 12 Stunden Uberschritten, ist
der Empfangnisschutz nicht eingeschréankt. Holen Sie die Einnahme nach,
sobald Sie daran denken, und nehmen Sie die weiteren Tabletten zur ge-
wohnten Zeit.

Wird der Einnahmezeitpunkt um mehr als 12 Stunden (berschritten, kann
der Empféngnisschutz eingeschrénkt sein. Je mehr Tabletten vergessen
wurden, desto hoher das Risiko, dass der Empfangnisschutz eingeschrénkt
ist.

Das Risiko einer ungewollten Schwangerschaft ist am gréBten, wenn Sie
eine Tablette am Anfang oder am Ende des Blisterstreifens vergessen ha-
ben. Sie sollten deshalb die folgenden Regeln beachten:

¢ Sie haben mehr als 1 Tablette im aktuellen Blisterstreifen vergessen
Wenden Sie sich an lhren Arzt.

¢ Sie haben 1 Tablette in Woche 1 vergessen

Holen Sie die Einnahme nach, sobald Sie daran denken, auch wenn dies
bedeutet, dass Sie 2 Tabletten an einem Tag einnehmen missen. Neh-
men Sie die weiteren Tabletten zur gewohnten Zeit ein und ergreifen Sie
wahrend der nachsten 7 Tage zusétzliche empfangnisverhitende
MaBnahmen, z. B. ein Kondom. Wenn Sie in der Woche vor der verges-
senen Einnahme Geschlechtsverkehr hatten oder wenn Sie nach der
Einnahmepause vergessen haben, mit einem neuen Blisterstreifen zu
beginnen, missen Sie die Mdglichkeit einer Schwangerschaft in Be-
tracht ziehen. Wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren Arzt.

¢ Wenn Sie 1 Tablette in Woche 2 vergessen

Holen Sie die Einnahme nach, sobald Sie daran denken, auch wenn dies
bedeutet, dass Sie 2 Tabletten an einem Tag einnehmen missen. Neh-
men Sie die weiteren Tabletten zur gewohnten Zeit ein. Der Empféng-
nisschutz ist nicht eingeschrénkt, vorausgesetzt, Sie haben die Tabletten
in den vorangegangenen 7 Tagen vorschriftsméBig eingenommen; an-
derenfalls sollten wahrend der ndchsten 7 Tage zusétzliche empféngnis-
verhitende MaBnahmen ergriffen werden.

¢ Sie haben 1 Tablette in Woche 3 vergessen
Sie kénnen zwischen 2 Mdglichkeiten wahlen:
1. Holen Sie die Einnahme nach, sobald Sie daran denken, auch wenn
dies bedeutet, dass Sie 2 Tabletten an einem Tag einnehmen mussen.
Nehmen Sie die weiteren Tabletten zur gewohnten Zeit ein. Uberspringen
Sie die Einnahmepause und beginnen Sie direkt mit dem néchsten Blis-
terstreifen. Hochstwahrscheinlich kommt es am Ende des 2. Blisterstrei-
fens zu einer Blutung (Entzugsblutung); wahrend der Einnahme aus dem
zweiten Streifen kénnen jedoch auch Schmier- oder Durchbruchblutun-
gen auftreten.

2. Sie kénnen auch die Einnahme aus dem aktuellen Blisterstreifen be-
enden und direkt zur 7-tdgigen Einnahmepause libergehen (der Tag, an
dem Sie die Tablette vergessen haben, muss mit gezahit werden).
Wenn Sie an Ihrem gewohnten Wochentag mit der Einnahme aus einem
neuen Blisterstreifen beginnen méchten, kdnnen Sie eine einnahme freie
Pause von weniger als 7 Tagen einschieben.

Wenn Sie einer dieser beiden Empfehlungen folgen, bleiben Sie vor einer
Schwangerschaft geschtzt.

Wenn Sie eine beliebige Tablette aus einem Blisterstreifen vergessen haben
und die Blutung in der tablettenfreien Woche ausbleibt, kann das bedeuten,
dass Sie schwanger sind. Sie missen Ricksprache mit lnrem Arzt halten,
bevor Sie mit der Einnahme aus dem né&chsten Blisterstreifen beginnen.

Siehe auch Schaubild rechts

Was ist im Fall von Erbrechen oder starkem Durchfall zu tun?

Wenn Sie sich innerhalb von 3-4 Stunden nach der Einnahme einer Tablet-
te Uibergeben mussen oder starken Durchfall bekommen, besteht das Ri-
siko, dass die Wirkstoffe nicht vollstdndig vom Kérper aufgenommen wer-
den. Die Situation ist ahnlich wie beim Vergessen einer Tablette. Nach
Erbrechen oder Durchfall missen Sie so bald wie mdglich eine Ersatztab-
lette aus einem Reserve-Blisterstreifen einnehmen. Nehmen Sie diese
moglichst innerhalb von 12 Stunden nach der gewohnten Einnahmezeit ein.
Wenn dies nicht méglich ist oder bereits 12 Stunden vergangen sind, folgen
Sie den Anweisungen unter ,Wenn Sie die Einnahme von LUISA HEXAL
vergessen haben*.

Verschieben der Monatsblutung: Was Sie wissen miissen

Auch wenn es nicht empfohlen wird, ist es mdglich, die Monatsblutung
(Entzugsblutung) zu verschieben, indem die Einnahmepause Ubersprungen
und direkt mit der Einnahme aus einem neuen Blisterstreifen LUISA HEXAL

fortgefahren wird. Wahrend der Einnahme aus dem 2. Blisterstreifen kann
es zu Schmier- oder Durchbruchblutungen kommen. Nach dem reguldren
tablettenfreien Intervall von 7 Tagen wird mit der Einnahme aus dem nachs-
ten Streifen fortgefahren.
Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie sich entscheiden, lhre Monats-
blutung zu verschieben.

Verlegung des 1. Tages der Monatsblutung: Was Sie wissen miissen
Wenn Sie die Tabletten vorschriftsmaBig einnehmen, beginnt Ihre Monats-
bzw. Entzugsblutung in der tablettenfreien Woche. Wenn Sie den Tag des
Blutungsbeginns dndern mussen, verkirzen Sie die Einnahmepause ent-
sprechend (aber verldngern Sie diese niemals!). Beginnt die Einnahmepau-
se beispielsweise an einem Freitag und Sie méchten den Beginn auf einen
Dienstag (3 Tage friiher) verlegen, so missen Sie mit der Einnahme aus
einem neuen Streifen 3 Tage friher als gewohnt beginnen. Wenn Sie die
Einnahmepause stark verkirzen (z. B. auf 3 Tage oder weniger), ist es mog-
lich, dass die Blutung véllig ausbleibt. Dann kann es zu Schmier- oder
Durchbruchblutungen kommen.

Wenn Sie liber die Vorgehensweise nicht ganz sicher sind, fragen Sie
lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von LUISA HEXAL abbrechen méchten
Sie kénnen die Einnahme von LUISA HEXAL zu jedem beliebigen Zeitpunkt
beenden. Wenn Sie nicht schwanger werden méchten, fragen Sie Ihren Arzt
nach anderen zuverldssigen Empfangnisverhitungsmethoden.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

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

Haufige Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Anwenderinnen von 100)
Stimmungsschwankungen, depressive Verstimmung, Kopfschmerzen,
Bauchschmerzen (Magenschmerzen), Hautausschlag, Akne, Empfindlich-
keit der Brust, Brustschmerzen, Gewichtszunahme, Ubelkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Anwenderinnen von 1.000)
Erbrechen, Durchfall, Flissigkeitsretention, Migréne, verminderte Libido
(Geschlechtstrieb), BrustvergréBerung, juckender roter Hautausschlag (Ur-
tikaria)

Seltene Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Anwenderinnen von 10.000)
Kontaktlinsenunvertraglichkeit, allergische Reaktionen, Gewichtsabnahme,
gesteigerte Libido (Geschlechtstrieb), Sekretion aus der Brustdriise, Schei-
denausfluss, allergische Reaktionen, die manchmal schwer wiegend sein
kénnen, mit Schwellung von Haut und/oder Schleimh&uten (Erythema no-
dosum, Erythema multiforme)

Weitere schwerwiegende Nebenwirkungen, die Sie kennen sollten, sind
auch in Abschnitt 2 dieser Packungsbeilage aufgefiihrt (,LUISA HEXAL
darf nicht eingenommen werden®; ,,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen¥). Dazu gehoren:

e Blutgerinnungsstérungen

hoher Blutdruck

Lebertumoren

Schwellung der Haut (Angio6dem)

Auftreten oder Verschlimmerung von Erkrankungen wie Morbus Crohn,
Epilepsie, Migréne

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Mehrere Tabletten in

5 Wie ist LUISA HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
Nicht Gber 25 °C lagern.

Sie dirfen LUISA HEXAL nach dem auf der Faltschachtel angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

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

6 Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was LUISA HEXAL enthalt
e Die Wirkstoffe sind Levonorgestrel (0,15 mg) und Ethinylestradiol
(0,03 mg).

* Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Po-
vidon K25, Sucrose, Talkum, Calciumcarbonat, Povidon K90, Glycerol,
Macrogol 6000, Titandioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Carnaubawachs.

Wie LUISA HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
LUISA HEXAL Tabletten sind weiB, kreisrund, bikonvex und mit Zucker
Uberzogen.

Eine Blisterpackung enthélt 21 Tabletten.
LUISA HEXAL ist in Faltschachteln zu 1, 3 oder 6 Blisterpackungen erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

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

Belgien: Eleonor 0,15 mgt/0,03 mg omhulde tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im April 2012.

1 Blisterstreifen vergessen

— in Woche 1
Nur 1 Tablette vergessen
(Einnahme um mehr als )
12 Stunden zu spét) in Woche 2
- in Woche 3 I

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Ja

A

Hatten Sie in der Woche vor der vergessenen Einnahme
Geschlechtsverkehr?

e Holen Sie die Einnahme nach.

e Wenden Sie 7 Tage lang zusétzliche Schutzmanahmen an
(z. B. ein Kondom) und

e nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus dem Blisterstreifen
wie vorgeschrieben ein.

¢ Holen Sie die Einnahme nach.
¢ Nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus dem

Blisterstreifen wie vorgeschrieben ein.

e Holen Sie die Einnahme nach.

e Nehmen Sie alle restlichen Tabletten aus dem
Blisterstreifen wie vorgeschrieben ein.

e Machen Sie keine einnahmefreie Pause.

e Beginnen Sie sofort mit der Einnahme der Tabletten aus
dem néachsten Blisterstreifen.

oder

e Brechen Sie die Einnahme sofort ab.

e Schieben Sie eine Einnahmepause ein (nicht mehr als 7
Tage, den Tag der vergessenen Einnahme mit einrechnen).

e Beginnen Sie mit der Einnahme der Tabletten aus dem
nachsten Blisterstreifen.
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