Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

Cedia 20 20 ug/150 ug Tabletten

Zur Anwendung bei Frauen

Wirkstoffe: Ethinylestradiol/Desogestrel

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wichtige Informationen liber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

— Bei korrekter Anwendung z&hlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

— 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 Kontra-
zeptivums nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Cedia 20 und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Cedia 20 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Cedia 20 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE S e

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cedia 20 beachten?

1. Was ist Cedia 20 und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Cedia 20 beachten?

Cedia 20 ist ein Kombinationspraparat zur oralen
Empfangnisverhitung, auch Pille genannt, das eine
kleine Menge von zwei weiblichen Sexualhormonen
enthalt: Desogestrel (ein Gestagen) und Ethinylestradiol
(ein Ostrogen). Diese beiden Hormone verhindern eine
Schwangerschaft und zwar genau so, wie es lhre natir-
lichen Hormone wahrend einer Schwangerschaft tun
wirden. Sie wirken wie folgt:

1. Sie unterbinden die Heranbildung eines Eis und den
monatlichen Eisprung (Ovulation).

2. Sie verdicken den Schleim am Gebarmuttereingang,
so dass Spermien schlechter bis zum Ei vordringen
kénnen.

3. Sie verandern die Beschaffenheit der Gebarmutter-
schleimhaut, um die Einnistung des befruchteten Eis
zu verhindern.

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in
Abschnitt 2., bevor Sie mit der Einnahme von Cedia 20
beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu
den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen — siehe
Abschnitt 2. ,Blutgerinnsel®.

Bevor Sie mit der Einnahme von Cedia 20 beginnen, stellt
Ihnen Ihr Arzt einige Fragen zu Ihrem Gesundheitszu-
stand und dessen Verlauf sowie zum Gesundheitszu-
stand Ihrer engeren Verwandten. lhr Arzt wird |hren Blut-
druck kontrollieren und wird abhangig von Ihrem
Gesundheitszustand auch gegebenenfalls weitere
Untersuchungen vornehmen.

Orale Kontrazeptiva sind ein dulRerst effizientes Verfahren
der Schwangerschaftsverhiitung. Bei sachgemafer
Einnahme (ohne Auslassung einer Pille) ist die Wahr-
scheinlichkeit einer Schwangerschaft sehr gering. In
dieser Packungsbeilage sind jedoch mehrere Situationen
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beschrieben, bei denen diese Zuverlassigkeit herabge-
setzt wird. Lesen Sie deshalb bitte die Abschnitte ,,Was
sollten Sie vor der Einnahme von Cedia 20 beach-
ten?” und ,,Wie ist Cedia 20 einzunehmen?” sorgféltig
durch.

In diesen Situationen sollten Sie auf Geschlechtsverkehr
verzichten oder ein zusétzliches nicht hormonelles
Verhltungsmittel verwenden (wie z. B. Kondome oder
Spermizide).

Verwenden Sie keine Rhythmus- oder Temperaturme-
thoden, da die nattrrliche Temperaturschwankung und die
Ubliche Verédnderung des Schleims im Gebarmutterhals
wahrend des Zyklusverlaufs durch Cedia 20 beeintrach-
tigt und diese Methoden dadurch unzuverléssig werden.

Bitte denken Sie daran, dass orale Kontrazeptiva wie
Cedia 20 nicht vor sexuell iibertragbaren Krankheiten
(wie z.B. AIDS) schiitzen. Verwenden Sie hierzu
Kondome.

Cedia 20 darf nicht eingenommen werden

Cedia 20 darf nicht eingenommen werden, wenn einer der

nachstehend aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn

einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft, missen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird
dann mit Ihnen besprechen, welche andere Form der

Empfangnisverhiitung fiir Sie besser geeignet ist.

— wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol oder Des-
ogestrel oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

— 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);

— wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der
Blutgerinnung leiden — beispielsweise Protein-C-
Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-IlI-Mangel,
Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikérper;

— wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2. ,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 — voriiberge-
hende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder
friher einmal hatten);

— wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden,
die das Risiko fur ein Blutgerinnsel in einer Arterie
erhéhen kénnen:

» schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefalle

» sehr hoher Blutdruck

» sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Trigly-
ceride)

+ eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie
bekannt ist

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

— wenn Sie eine Bauchspeicheldriisenentziindung
(Pankreatitis) verbunden mit hohen Blutfettwerten
haben (oder hatten);

— wenn Sie Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) oder eine
schwere Lebererkrankung haben (oder hatten) und
Ihre Leberfunktion noch eingeschrankt ist;

— wenn Sie Krebs haben (oder hatten), der unter dem
Einfluss von Geschlechtshormonen wachsen kénnte
(z.B. Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsorgane);

— wenn Sie einen Tumor der Leber haben (oder hatten)
(gutartig oder bdsartig);

— wenn bei Ihnen nicht abgeklarte Blutungen aus der
Scheide auftreten;

— wenn bei Ihnen ein ungewdhnliches Wachstum der
Gebarmutterinnenwand (Endometriumhyperplasie)
vorliegt;

— wenn Sie schwanger sind oder dies vermuten;

— wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, welche
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Gleca-
previr/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxila-
previr enthalten, einnehmen (siehe Abschnitt 2.
,Einnahme von Cedia 20 zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Sollte eine der angefiihrten Gegebenheiten erstmals
wahrend der Einnahme von Cedia 20 auftreten, brechen
Sie die Einnahme von Cedia 20 sofort ab und wenden Sie
sich an lhren Arzt. Bis zur Abklarung sollten Sie eine nicht-
hormonale Verhitungsmethode anwenden. Siehe auch
~Allgemeine Hinweise® im obigen Abschnitt.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Wann sollten Sie sich an |hren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf

wenn Sie mégliche Anzeichen eines Blutgerinnsels
bemerken, die bedeuten kénnten, dass Sie ein Blutge-
rinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein
Blutgerinnsel in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen
Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben (siehe den
Abschnitt 2. ,Blutgerinnsel” unten).

Fir eine Beschreibung der Symptome dieser schwer-
wiegenden Nebenwirkungen siehe den Abschnitt 2. ,So
erkennen Sie ein Blutgerinnsel®.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Cedia 20 einnehmen.

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

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wéhrend der
Einnahme von Cedia 20 verschlimmert, sollten Sie eben-
falls lhren Arzt informieren.

— wenn Sie rauchen;

— wenn Sie zuckerkrank sind;

— wenn Sie Ubergewicht haben;
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— wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

— wenn Sie einen Herzklappenfehler oder Vorhofflim-
mern (eine Herzrhythmusstérung) haben;

— wenn Sie inden Venen unter der Haut eine Entziindung
haben (oberflachliche Thrombophlebitis);

— wenn Sie Besenreiser oder Krampfadern (Varizen)
haben;

— wenn ein naher Verwandter eine Thrombose, einen
Herzinfarkt oder einen Schlaganfall hatte;

— wenn Sie an Migrane leiden;

— wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe Abschnitt 2.
»Einnahme von Cedia 20 zusammen mit anderen
Arzneimitteln®);

— wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglycerida-
mie) haben oder diese Erkrankung in Ihrer Familie
vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit
einem erhdhten Risiko fiir eine Pankreatitis (Entziin-
dung der Bauchspeicheldriise) verbunden;

— wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2. ,Blutgerinnsel*);

— wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist lhr Risiko
fur Blutgerinnsel erhdht. Fragen Sie Ihren Arzt, wie bald
nach der Entbindung Sie mit der Einnahme von Cedia
20 beginnen kénnen;

— wenn ein naher Verwandter Brustkrebs hatte;

— wenn Sie eine Lebererkrankung oder eine Gallenbla-
senerkrankung haben;

— wenn Sie an Depression leiden;

— wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chro-
nisch entztindliche Darmerkrankung) haben;

— wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE —
eine Krankheit, die Ihr natlirliches Abwehrsystem
beeintrachtigt) haben;

— wenn Sie ein hamolytisch-uramisches Syndrom (HUS
— eine Stérung der Blutgerinnung, die zu Nierenversa-
gen fihrt) haben;

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

— Folgende Symptome traten bei lhnen erstmals auf oder
verschlechterten sich wéhrend einer Schwangerschaft
oder bei vorangegangener Einnahme von Sexualhor-
monen:

+ Juckreiz am ganzen Kérper (Pruritus)

* Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder der Augen),
die nicht durch eine Infektion verursacht wurde

+ Gallensteine

» systemischer Lupus erythematodes

* hamolytisches urédmisches Syndrom

» Horverlust

» Porphyrie (Stérung der Blutfarbstoffbildung)

» Schwangerschaftsherpes (Hautausschlag mit
Blaschenbildung wahrend der Schwangerschaft)

» Chorea minor (Sydenham) (neurologische Erkran-
kung mit plétzlichen unkontrollierbaren Bewegun-
gen von Kdrperteilen)

— wenn Sie Symptome eines Angioddems an sich
bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/
oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder

Hautausschlag moglicherweise zusammen mit Atem-
beschwerden, kontaktieren Sie sofort einen Arzt.
Arzneimittel, die Ostrogene enthalten, kénnen die
Symptome eines erblichen und erworbenen Angio-
6dems auslésen oder verschlimmern.

— Sie haben (oder hatten) Chloasma (gelblich-braune
Pigmentflecken, auch ,Schwangerschaftsmaske*”
genannt, vorwiegend im Gesicht); wenn ja, dann sollten
Sie Gbermafiiges Sonnenlicht und UV-Strahlung
meiden.

Tritt eine der genannten Gegebenheiten zum ersten Mal
auf, kehrt wieder oder verschlechtert sich wahrend der
Pilleneinnahme, so sollten Sie sich an lhren Arzt wenden.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen

Kontrazeptivums wie Cedia 20 ist |hr Risiko fiir die

Ausbildung eines Blutgerinnsels hdher als wenn Sie

keines anwenden. In seltenen Fallen kann ein Blutge-

rinnsel Blutgefalle verstopfen und schwerwiegende Pro-

bleme verursachen.

Blutgerinnsel kénnen auftreten

— inden Venen (sog. ,Venenthrombose*, ,vendse
Thromboembolie” oder VTE)

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

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer voll-
standig. Selten kann es zu schwerwiegenden anhalten-
den Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen
Blutgerinnsel tédlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das
Gesamtrisiko eines gesundheitsschadlichen
Blutgerinnsels aufgrund von Cedia 20 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 |Woran konnten

auf? Sie leiden?
— Schwellung eines Beins oder l&ngs Tiefe Beinvenen-
einer Vene im Bein oder Ful}, vor allem, | thrombose

wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:

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

« Erwdrmung des betroffenen Beins;
Anderung der Hautfarbe des Beins,
z.B. aufkommende Blasse, Rot-
oder Blaufarbung.
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— plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit
oder schnelle Atmung;

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

— stechender Brustschmerz, der bei
tiefem Einatmen zunimmt;

— starke Benommenheit oder Schwin-
delgefuhl;

— schneller oder unregelmaRiger Herz-
schlag;

— 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 Entzindung der Atemwege (z.B.

einem grippalen Infekt) verwechselt wer-

den kénnen.

Lungenembolie

Symptome, die meistens in einem Auge

auftreten:

— sofortiger Verlust des Sehvermdégens
oder

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

Thrombose einer
Netzhautvene
(Blutgerinnsel in
einer Vene im Au-

ge)

— Brustschmerz, Unwohlsein, Druck,
Schweregefihl;

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

— Vollegefuhl, Verdauungsstérungen
oder Erstickungsgefihl;

— in den Ricken, Kiefer, Hals, Arm und
Magen ausstrahlende Beschwerden
im Oberkorper;

— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schwindelgefihl;

— extreme Schwache, Angst oder Kurz-
atmigkeit;

— schnelle oder unregelmafige Herz-
schlage.

Herzinfarkt

— plétzliche Schwache oder Taubheits-
gefiihl des Gesichtes, Arms oder
Beins, die auf einer Kdperseite beson-
ders ausgepragt ist;

— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstérungen in einem oder
beiden Augen;

— plétzliche Gehschwierigkeiten,
Schwindelgefihl, Gleichgewichtsver-
lust oder Koordinationsstérungen;

— plétzliche schwere oder langer anhal-
tende Kopfschmerzen unbekannter
Ursache;

— 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 vollstan-
digen Erholung einhergehen. Sie sollten
sich aber trotzdem dringend in &rztliche

Behandlung begeben, da Sie erneut einen

Schlaganfall erleiden kénnten.

Schlaganfall

— Schwellung und leicht blduliche
Verfarbung einer Extremitat;

— starke Magenschmerzen (akutes
Abdomen).

Blutgerinnsel, die
andere Blutgefalle
verstopfen

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein

Blutgerinnsel bildet?

— Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazepti-
va 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.

— Wenn es in einer Vene im Bein oder Ful® zu einem
Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Beinve-
nenthrombose (TVT) verursachen.

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

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

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

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer
Vene istim ersten Jahr der erstmaligen Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréften.
Das Risiko kann auRerdem erhdht sein, wenn Sie die
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazep-
tivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer
Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufneh-
men.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets
geringflgig hoéher, als wenn kein kombiniertes hormona-
les Kontrazeptivum angewendet wiirde.

Wenn Sie die Einnahme von Cedia 20 beenden, kehrt das
Risiko fir ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den
Normalwert zurlck.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines

Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhdngig von lhrem naturlichen Risiko fur

VTE und der Art des von Ihnen angewendeten kombi-

nierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge

(TVT oder LE) mit Cedia 20 ist gering.

— Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger
sind noch ein kombiniertes hormonales Kontrazepti-
vum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein
Blutgerinnsel.

— Ungefahr 5 bis 7 von 10.000 Frauen, die ein Levonor-
gestrel, Norethisteron oder ein Norgestimat enthalten-
des kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwen-
den, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.
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— Ungefahr 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein Des-
ogestrel enthaltendes kombiniertes hormonales Kont-
razeptivum (wie Cedia 20) 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 2. ,Faktoren, die das Risiko fiir ein Blut-
gerinnsel in einer Vene erhéhen®).

Risiko fiir die Bil-
dung eines Blutge-
rinnsels pro Jahr
Ungefahr2von 10.000
Frauen

Frauen, die kein kombiniertes hormo-
nales Préparat in Form einer Pille/ei-
nes Pflasters/eines Rings anwenden
und nicht schwanger sind

Frauen, die eine Levonorgestrel,
Norethisteron oder Norgestimat
enthaltende kombinierte hormonale
Pille anwenden

Frauen, die Cedia 20 anwenden

Ungeféhr 5-7 von
10.000 Frauen

Ungefahr 9-12 von
10.000 Frauen

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer

Vene erh6hen

Das Risiko fur ein Blutgerinnsel mit Cedia 20 ist gering,

wird aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren

erhdht. Das Risiko ist erhéht:

— wenn Sie stark tGbergewichtig sind (Body-Mass-Index
oder BMI tGiber 30 kg/m?2);

— wenn bei einem lhrer nachsten 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 womdéglich
eine erbliche Blutgerinnungsstérung;

— wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer
Verletzung oder Krankheit langere Zeit bettlagerig sind
oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein,
dass die Anwendung von Cedia 20 mehrere Wochen
vor einer Operation oder bei eingeschrénkter Beweg-
lichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwen-
dung von Cedia 20 beenden missen, fragen Sie lhren
Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen
kénnen.

— wenn Sie dlter 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 Risiko-
faktoren.

Flugreisen (>4 Stunden) kénnen lhr Risiko fiir ein Blut-
gerinnsel voriibergehend erhdhen, insbesondere wenn
bei Ihnen andere der aufgefiuihrten 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, Cedia 20
abzusetzen.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben
erwdhnten Punkte wahrend der Einnahme von Cedia 20
zu einer Verénderung kommt, zum Beispiel wenn bei
einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine
Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE

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

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

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer

Arterie erh6hen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fir einen

Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der Einnahme von

Cedia 20 sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

— mit zunehmendem Alter (élter als 35 Jahre);

— wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptivums wie Cedia 20
wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie
nicht mit dem Rauchen aufh&dren kdnnen und alter als
35 Jahre sind, kann lhr Arzt lhnen raten, eine andere Art
von Verhitungsmittel anzuwenden,;

— wenn Sie Ubergewichtig sind;

— wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

— wenn einer lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen
Jahren (junger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten Sie eben-
falls ein erhohtes Risiko fiir einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall haben;

— wenn Sie oder einer Ihrer nachsten Angehdrigen einen
hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
haben;

— wenn Sie Migrane und insbesondere Migrédne mit Aura
haben;

— wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappener-
krankung, Rhythmusstérung namens Vorhofflimmern);

— wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

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

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben
erwahnten Punkte wahrend der Einnahme von Cedia 20
zu einer Verénderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit
dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen
aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder
wenn Sie stark zunehmen.

Die Pille und Krebs

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Pille einnehmen,
geringfligig haufiger gefunden als bei Frauen gleichen
Alters, die die Pille nicht einnehmen. Uber die Dauer von
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zehn Jahren nach Beendigung der Pilleneinnahme nor-
malisiert sich die Hdufung der Brustkrebsdiagnosen
wieder. Es ist nicht bekannt, ob dieser Unterschied auf die
Pille zurtickzufiihren ist. Dies kann auch darauf zurtick-
zuflihren sein, dass sich Frauen, die die Pille einnehmen,
ofter arztlich untersuchen lassen und dadurch der Brust-
krebs friiher erkannt wurde.

Bei Pillen-Anwenderinnen wurde selten Uber gutartige
Lebertumoren und noch seltener Gber bésartige Leber-
tumoren berichtet. Diese Tumoren kdnnen zu inneren
Blutungen fuhren. Suchen Sie unverziglich lhren Arzt auf,
wenn starke Unterleibsschmerzen auftreten.
Gebéarmutterhalskrebs wird durch eine Ansteckung mit
dem humanen Papillomavirus verursacht. Es wurde
berichtet, dass dieses 6fter bei Frauen auftritt, die die Pille
Uber einen langen Zeitraum eingenommen haben. Es ist
unbekannt, ob dieser Befund auf die Anwendung hormo-
naler Verhitungsmittel, Sexualverhalten oder andere
Faktoren (wie z.B. eine bessere Untersuchung des
Gebarmutterhalses) zuriickzufiihren ist.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie
Cedia 20 anwenden, berichten tber Depression oder
depressive Verstimmung. Depressionen kénnen schwer-
wiegend sein und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken
fihren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und
depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch
wie méglich von Ihrem Arzt medizinisch beraten.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und
Sicherheit bei Jugendlichen unter 18 Jahren

vor.

Einnahme von Cedia 20 zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um pflanzliche Mittel handelt. Informieren
Sie auBerdem jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der
Ihnen andere Arzneimittel verschreibt (bzw. den Apothe-
ker), dass Sie Cedia 20 einnehmen. Sie kdnnen lhnen
auch sagen, ob Sie zusétzliche Methoden zur Empfang-
nisverhitung (z.B. Kondome) anwenden mussen und
falls ja, wie lange, oder ob bei der Anwendung eines
weiteren Arzneimittels, das Sie benétigen, etwas gean-
dert werden muss.

Cedia 20 darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, welche
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecapre-
vir/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir
enthalten, da diese die Ergebnisse eines Leberfunk-
tionsbluttests erhéhen kénnen (Ansteigen der ALT
Leberenzyme).

Ihr Arzt wird ein anderes Verhitungsmittel vor Beginn der
Behandlung mit diesen Arzneimitteln verschreiben. Zwei
Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit
Cedia 20 wieder begonnen werden. Siehe Abschnitt 2.
,Cedia 20 darf nicht eingenommen werden®.

Einige Arzneimittel kénnen die empfangnisverhiitende

Wirkung von Cedia 20 beeintrachtigen oder Zwischen-

blutungen verursachen.

Zu diesen Arzneimitteln gehdren z.B.:

— Primidon, Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin,
Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat (Arzneimittel zur
Behandlung von Epilepsie)

— Rifampicin, Rifabutin (Arzneimittel zur Behandlung von
Tuberkulose)

— Ritonavir, Nevirapin, Nelfinavir, Efavirenz (Arzneimittel
zur Behandlung von HIV-Infektionen)

— Boceprevir, Telaprevir (Arzneimittel zur Behandlung
von Hepatitis-C-Virus-Infektionen)

— Griseofulvin (Arzneimittel zur Behandlung von Infek-
tionskrankheiten)

— Bosentan (Arzneimittel zur Behandlung hohen Blut-
drucks in den Blutgefé3en der Lunge und von
Geschwiren an den Fingern bei Menschen, die unter
,Systemischer Sklerose” leiden)

— Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel). Befragen
Sie zuerst Ihren Arzt, wenn Sie ein johanniskrauthalti-
ges Arzneimittel anwenden und gleichzeitig Cedia 20
einnehmen.

Wenn Sie Arzneimittel oder pflanzliche Praparate
einnehmen, die die Wirksamkeit von Cedia 20 herab-
setzen kénnten, sollte zusétzlich eine empfangnisverhi-
tende Barrieremethode angewendet werden. Andere
Arzneimittel kdnnen die Wirksamkeit von Cedia 20 bis zu
28 Tage, nachdem Sie die Einnahme beendet haben,
beeinflussen. Deshalb ist es notwendig, die zusétzliche
empféngnisverhitende Barrieremethode ebenso lange
anzuwenden.
Cedia 20 kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel
beeinflussen, z.B.:
— Ciclosporin (Arzneimittel, das bei Transplantationen
eingesetzt wird)
— Lamotrigin (Antiepileptikum); die Haufigkeit der Anfalle
kann dadurch erhéht werden.

Labortests

Informieren Sie bitte lhren Arzt bzw. das medizinische
Fachpersonal dartiber, dass Sie Cedia 20 einnehmen,
wenn bei lhnen ein Blut- oder Harntest durchgefiihrt wird,
da dies einige Testergebnisse beeinflussen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Cedia 20 darf wahrend der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden. Wenn Sie schwanger sind oder
eine Schwangerschaft vermuten, setzen Sie Cedia 20 ab
und befragen Sie so schnell wie mdglich lhren Arzt.
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Cedia 20 sollte nicht wahrend der Stillzeit eingenommen
werden. Méchten Sie dennoch wahrend der Stillzeit die
Pille nehmen, befragen Sie bitte hierzu Ihren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wahrend der Einnahme von Cedia 20 kénnen Sie sich
ohne Weiteres an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
sowie Werkzeuge und Maschinen bedienen.

Cedia 20 enthélt Lactose

Jede Tablette enthalt 65,12mg Lactose (als Lactose-
Monohydrat). Bitte nehmen Sie Cedia 20 daher erst nach
Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden

RegelmiaRige Kontrolluntersuchungen

Wenn Sie die Pille anwenden, wird lhr Arzt Sie auffordern,
sich regelméafig untersuchen zu lassen.

Ublicherweise sollten Sie jahrlich eine Kontrolluntersu-
chung durchfiihren lassen.

Suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf, wenn:

— Sie mdégliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemer-
ken, die darauf hindeuten kénnten, dass Sie ein Blut-
gerinnsel im Bein (eine tiefe Beinvenenthrombose), ein
Blutgerinnsel in der Lunge (eine Lungenembolie),
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall erleiden (siehe
BLUTGERINNSEL in obigem Absatz). Die Beschrei-
bung der Anzeichen dieser schwerwiegenden Neben-
wirkungen finden Sie im Absatz ,SO ERKENNEN SIE
EIN BLUTGERINNSEL".

— Sie irgendwelche Anderungen lhres Gesundheitszu-
standes bemerken. Speziell solche, die sich auf
irgendeine Gegebenheit beziehen, die in dieser
Gebrauchsinformation beschrieben ist (siehe auch
Abschnitt 2 und insbesondere die Angaben in Unter-
punkt ,Cedia 20 darf nicht angewendet werden®;
beachten Sie dabei auch, wenn sich der Gesundheits-
zustand eines nahen Verwandten &ndert).

— Sie einen Knoten in der Brust spiren.

— Sie Symptome eines Angioddems bemerken, wie
Schwellungen des Gesichts, der Zunge und/oder des
Rachens und/oder Schwierigkeiten beim Schlucken
oder Nesselsucht verbunden mit Schwierigkeiten beim
Atmen.

— Sie zuséatzlich andere Arzneimittel einnehmen wollen
(siehe auch Abschnitt 2. ,Einnahme von Cedia 20
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

— Sie wissen, dass lhre Beweglichkeit fir langere Zeit
eingeschrénkt sein wird oder dass lhnen eine Opera-
tion bevorsteht (informieren Sie Ihren Arzt mindestens
4 Wochen im Voraus).

— Sie ungewdhnliche, starke Blutungen aus der Scheide
haben.

— Siein der ersten Woche einer Packung die Tabletten-
einnahme vergessen haben und in den sieben voran-
gegangenen Tagen Geschlechtsverkehr hatten.

— Sie starken Durchfall haben.

— lhre Monatsblutung zum zweiten Mal hintereinander
ausgeblieben ist oder Sie vermuten, dass Sie
schwanger sein kénnten (setzen Sie die Anwendung
erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt fort).

3. Wie ist Cedia 20 einzunehmen?

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

Jede Packung Cedia 20 enthélt eine Blisterpackung mit
21 Tabletten bzw. 3, 6 Blisterpackungen mit je 21 Tablet-
ten. Die Blisterpackung wurde eigens so konzipiert, damit
Sie keine Tabletteneinnahme vergessen.

Die Blisterpackung ist mit den jeweiligen
Wochentagen gekennzeichnet, die der jeweils einzu-
nehmenden Tablette entsprechen. Nehmen Sie 21
Tage lang in Pfeilrichtung téglich eine Tablette ein, bis
die Blisterpackung leer ist.

Darauf folgt eine 7-tdgige Einnahmepause. Am 2. oder
3. Tag der Einnahmepause setzt lhre menstruations-
artige Entzugsblutung, d. h. lhre ,,Monatsblutung” ein.

Beginnen Sie im Anschluss an die 7-tdagige
Einnahmepause am 8. Tag mit der ndchsten
Blisterpackung und zwar unabhangig davon, ob die
Abbruchblutung schon beendet ist oder noch anhiilt.
Wenn Sie Cedia 20 vorschriftsmaBig einnehmen,
fangen Sie immer am selben Wochentag mit einer
neuen Blisterpackung an und Sie haben lhre Periode
jeden Monat am selben Tag (alle 28 Tage).

Cedia 20 muss jeden Tag etwa zur gleichen Zeit und in
der auf der Blisterpackung angegebenen Reihenfolge
eingenommen werden. Es ist am einfachsten, wenn
man die Pille jeden Abend kurz vor dem Zubettgehen oder
jeden Morgen gleich nach dem Aufstehen einnimmt.
Nehmen Sie die Tablette unzerkaut mit etwas Wasser ein.

Wann sollten Sie mit der Einnahme von Cedia 20
beginnen?

Keine vorangegangene Einnahme einer ,Pille“ im letzten
Monat

Beginnen Sie mit der Einnahme am ersten Tag einer
Monatsblutung. Dies ist der erste Zyklustag, der Tag, an
demdie Blutung einsetzt. Nehmen Sie die Tablette, die mit
dem jeweiligen Wochentag gekennzeichnet ist (setzt lhre
Periode z.B. am Dienstag ein, dann nehmen Sie die
Tablette, die mit Dienstag gekennzeichnet ist). Cedia 20
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beginnt sofort zu wirken. Sie missen keine zusatzliche
Verhltungsmethode anwenden. Setzen Sie die
Einnahme téaglich in Pfeilrichtung fort, bis die Blisterpa-
ckung leer ist.

Sie kdbnnen auch an den Tagen 2 bis 5 Ihres Monatszyklus
beginnen. Allerdings sollten Sie dann in diesem ersten
Monatszyklus wahrend der ersten 7 Tage der Tabletten-
einnahme zusétzlich eine andere Verhitungsmethode
(z.B. Kondome) anwenden.

Wechsel von einem anderen kombinierten hormonalen

dem Tag, an dem |hr Implantat oder die Spirale entfernt
wird. Benutzen Sie wahrend der ersten 7 Tage der
Einnahme von Cedia 20 eine zusatzliche Verhltungs-
methoden (eine Barrieremethode z. B. Kondome), wenn
Sie Geschlechtsverkehr haben.

Nach einer Fehlgeburt oder einem
Schwangerschaftsabbruch
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Nach einer Geburt

Kontrazeptivum (kombinierte orale kontrazeptive Pille
[KOK], Vaginalring oder transdermales Pflaster)

Sie kdnnen mit der Einnahme von Cedia 20 nach dem Tag
beginnen, an dem Sie die letzte Tablette der bisher
verwendeten Pille eingenommen haben (d.h. ohne
tablettenfreie Pause). Enthalt die bisher verwendete Pille
auch Tabletten ohne Wirkstoff, kbnnen Sie mit der
Einnahme von Cedia 20 nach dem Tag beginnen, an dem
Sie die letzte wirkstoffhaltige Tablette eingenommen
haben (wenn Sie nicht sicher sind, welche Tablette dies
ist, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker). Sie kénnen
auch spéter mit der Einnahme von Cedia 20 beginnen,
spatestens jedoch am Tag folgend der Ublichen tablet-
tenfreien Pause |hrer bisher verwendeten Pille (oder am
Folgetag der Einnahme der letzten wirkstofffreien Tablette
Ihrer bisher verwendeten Pille).

Haben Sie bisher einen Vaginalring oder ein transder-
males Pflaster verwendet, so ist es am besten, wenn Sie
mit der Einnahme von Cedia 20 an dem Tag, an dem der
Vaginalring oder das Pflaster entfernt wird, beginnen.
Beginnen Sie mit der Einnahme von Cedia 20 jedoch
spatestens nach dem Ublichen ring- bzw. pflasterfreien
Intervall, d. h., wenn die ndchste Anwendung fallig ware.
Wenn Sie die Pille, das Pflaster oder den Vaginalring
regelméaRig und korrekt angewendet haben und Sie sich
sicher sind, dass Sie nicht schwanger sind, kénnen Sie an
jedem beliebigen Tag die Pilleneinnahme beenden
beziehungsweise den Vaginalring oder das Pflaster
entfernen und sofort mit der Anwendung von Cedia 20
beginnen. Wenn Sie diese Anweisungen befolgen, ist es
nicht notwendig, dass Sie eine zusatzliche Verhitungs-
methode anwenden.

Wechsel von einer Gestagen-Pille (Minipille)

Sie kénnen die Einnahme der Minipille an jedem beliebi-
gen Tag beenden und am nachsten Tag zur gewohnten
Einnahmezeit mit der Einnahme von Cedia 20 beginnen.
Benutzen Sie aber wéhrend der ersten 7 Tage der
Einnahme von Cedia 20 eine zusétzliche Verhitungs-
methode (eine Barrieremethode z. B. Kondom), wenn Sie
Geschlechtsverkehr haben.

Nach einer Geburt wird Ihnen Ihr Arzt raten, dass Sie Ihre
erste normale Monatsblutung abwarten, bevor Sie die
Einnahme von Cedia 20 beginnen. Manchmal ist es auch
mdglich, friiher zu beginnen. lhr Arzt wird Sie beraten.
Wenn Sie stillen und Cedia 20 einnehmen wollen, sollten
Sie dies erst mit Inrem Arzt besprechen.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Cedia 20 einge-
nommen haben, als Sie sollten

Es liegen keine Meldungen uber schwerwiegende
Nebenwirkungen vor, wenn zu viele Cedia 20-Tabletten
auf einmal eingenommen wurden. Wenn Sie mehrere
Tabletten auf einmal eingenommen haben, kdnnen Ubel-
keit, Erbrechen oder Blutungen aus der Scheide auftre-
ten.

Bei einer Uberdosierung oder wenn Sie bemerken, dass
ein Kind die Tabletten eingenommen hat, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Cedia 20 vergessen

haben

— Wenn Sie den ublichen Einnahmezeitpunkt um weni-
ger als 12 Stunden Uberschritten haben, ist die
Zuverlassigkeit der Pille noch gegeben. Nehmen Sie
die Tablette, sobald Sie daran denken, ein und nehmen
Sie die nachsten Tabletten wieder zum gewohnten
Einnahmezeitpunkt ein.

— Wenn Sie mehr als 12 Stunden versdumt haben, eine
Tablette zu nehmen, kann die Wirksamkeit der Pille
eingeschrankt sein. Je mehr aufeinander folgende
Tabletten Sie vergessen haben, desto hoher ist das
Risiko, dass der Verhltungsschutz beeintrachtigt ist.

Das Risiko schwanger zu werden ist besonders hoch,

wenn Sie Tabletten am Anfang der Blisterpackung oder

am Ende der Blisterpackung vergessen.

Deshalb sollten Sie die nachstehenden Anweisungen

befolgen (beachten Sie bitte auch die nachfolgende

schematische Darstellung):

— Mehr als eine Tablette in einer Blisterpackung
vergessen — Fragen Sie lhren Arzt.

— Eine Tablette in Woche 1 vergessen — Nehmen Sie

Wechsel von einem Gestagenpraparat die verges-
(Injektionspréparat, Implantat oder gestagenfreisetzende sene Tablet-
Spirale) te sofort ein,
Beginnen Sie mitder Einnahme von Cedia 20 an dem Tag, sobald Sie
an dem lhre ndchste Hormonspritze fallig wéare, oder an daran
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— Eine Tablette in Woche 2 vergessen —

denken
(auch wenn
dies bedeu-
tet, dass
gleichzeitig
zwei Tablet-
ten einzu-
nehmen
sind), und
nehmen Sie
die ndchsten
Tabletten
zum
gewohnten
Einnahme-
zeitpunkt
ein. Verwen-
den Sie an
den nachs-
ten 7 Tagen
zusatzlichen
Verhltungs-
schutz
(Barriereme-
thode z.B.
Kondom).
Hatten Sie in
der Woche,
bevor Sie die
Tablette
vergessen
haben,
Geschlecht-
sverkehr, so
besteht die
Méglichkeit,
dass Sie
schwanger
geworden
sind. Teilen
Sie dies
umgehend
Ihrem Arzt
mit.
Nehmen Sie
die verges-
sene Tablet-
te sofort ein,
sobald Sie
daran
denken
(auch wenn
dies bedeu-
tet, dass
gleichzeitig
zwei Tablet-
ten einzu-
nehmen

sind), und
nehmen Sie
die nachsten
Tabletten
zum
gewohnten
Einnahme-
zeitpunkt
ein. Die
Zuverldssig-
keit der Pille
bleibt erhal-
ten. Sie
brauchen
keinen
zusatzlichen
Verhitungs-
schutz.

— Eine Tablette in Woche 3 vergessen — Sie kdnnen

eine der fol-
genden
Méglichkeit-
en wahlen,
ohne
zusatzlichen
Verhitungs-
schutz ver-
wenden zu
mussen:
1. Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein,
sobald Sie daran denken (auch wenn dies bedeutet,
dass gleichzeitig zwei Tabletten einzunehmen sind),
und nehmen Sie die nachsten Tabletten zum gewohn-
ten Einnahmezeitpunkt ein. Sobald die aktuelle Blis-
terpackung aufgebraucht ist, setzen Sie die Tabletten-
einnahme ohne Unterbrechung mit der nachsten
Blisterpackung fort. Es kann sein, dass Ihre Periode
(Abbruchblutung) bis zum Ende dieser zweiten Blis-
terpackung ausbleibt, es kdnnen wahrend dieser Zeit
jedoch Schmier- oder Durchbruchblutungen auftreten.
oder
2. Sie nehmen keine Tabletten aus der aktuellen Blis-
terpackung mehr ein, sondern machen eine tabletten-
freie Pause von héchstens 7 Tagen (notieren Sie den
Tag, an dem Sie die Tablette vergessen haben, da
dieser dem ersten Tag der Einnahmepause
entspricht). Wenn Sie einen neuen Blisterstreifen zum
gewohnten Wochentag beginnen méchten, verkirzen
Sie die 7-tdgige Einnahmepause entsprechend.

ten pro Blisterpa-

Mehrere Tablet- Fragen Sie lhren Arzt

um Rat

ckung vergessen
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Nur 1 Tablette |In Wo- |Hatten Siein |Ja |Fragen Sie Ihren
vergessen che 1 |der Woche vor Arzt um Rat
(Einnahme- der vergesse-
zeitpunkt um nen Tablette
mehr als 12 Geschlechts-
Stunden Uber- verkehr?
schritten) In Wo- |Hatten Siein  |N- |- Nehmen Sie
che 1 |der Woche vor | ein die verges-
der vergesse- sene Tablette
nen Tablette ein
Geschlechts- — Verwenden
verkehr? Sieinden
nachsten 7
Tagen eine
Barriereme-
thode
(Kondom)

— Brauchen Sie
die Blisterpa-
ckung auf

Nur 1 Tablette |In Wo- — Nehmen Sie die
vergessen che 2 vergessene Tablette
(Einnahme- ein
zeitpunkt um — Brauchen Sie die Blis-
mehr als 12 terpackung auf
Stunden Uber-
schritten)
Nur 1 Tablette |In Wo- |Entweder |- Nehmen Sie die
vergessen che 3 vergessene Tablette
(Einnahme- ein
zeitpunkt um — Brauchen Sie die Blis-
mehr als 12 terpackung auf
Stunden tber- — Lassen Sie die tablet-
schritten) tenfreie Pause aus
— Beginnen Sie mit der
nachsten Blisterpa-
ckung
In Wo- | Oder — Brechen Sie die
che 3 Einnahme aus der
aktuellen Blisterpa-
ckung ab
— Legen Sie eine tablet-
tenfreie Pause ein
(nicht mehr als 7 Tage
einschlieBlich des
Tages mit der verges-
senen Tablette)
— Beginnen Sie dann die
nachste Blisterpa-
ckung

Wenn Sie Tabletten in einer Blisterpackung vergessen
haben und wenn lhre Monatsblutung wahrend der ersten
normalen tablettenfreien Pause ausbleibt, besteht die
Méoglichkeit, dass Sie schwanger sind. Halten Sie Riick-
sprache mit lhrem Arzt, bevor Sie die nachste Blister-
packung beginnen.

Verhalten bei Erbrechen und schwerem Durchfall
Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach der
Einnahme erbrechen oder schweren Durchfall haben,

besteht die Gefahr, dass die Wirkstoffe der Tablette nicht
vollstédndig von Ihrem Kérper aufgenommen wurden. Es
ist s, als ob Sie eine Tablette vergessen hatten. Nach
Erbrechen oder Durchfall miissen Sie so schnell wie
mdglich eine Tablette aus einer Ersatzblisterpackung
einnehmen. Wenn mdglich, nehmen Sie diese Tablette
innerhalb von 12 Stunden nach dem Ublichen Zeitpunkt
der Einnahme.

Ist dies nicht méglich oder ist der Einnahmezeitpunkt um
mehr als 12 Stunden Uberschritten, dann befolgen Sie
bitte die Angabenim Abschnitt 3. ,Wenn Sie die Einnahme
von Cedia 20 vergessen haben®.

Verschiebung der Monatsblutung: Was dabei zu be-
achten ist

Obwohl es nicht unbedingt zu empfehlen ist, kann die
Monatsblutung (Abbruchblutung) verschoben werden,
indem man die Einnahme direkt mit der néchsten Blister-
packung fortsetzt, ohne eine Einnahmepause einzulegen
und zwar bis alle Tabletten der Blisterpackung aufge-
braucht sind. In dieser Zeit kann es zu Schmierblutungen
(Bluttropfen oder -flecken) bzw. zu Durchbruchblutung
kommen. Setzen Sie die Einnahme nach der Ublichen 7-
téagigen Einnahmepause mit der nachsten Blisterpackung
fort.

Befragen Sie gegebenenfalls Ihren Arzt, wenn Sie lhre
Monatsblutung verschieben méchten.

Anderung des ersten Tags der Monatsblutung: Was
dabei zu beachten ist

Wenn Sie die Tabletten vorschriftsmaRig einnehmen,
setzt lhre Monatsblutung/Abbruchblutung in der Woche
der Einnahmepause ein. Sie kdnnen den ersten Tag der
Monatsblutung bei Bedarf &ndern, indem Sie die Einnah-
mepause verkirzen (jedoch nie verlangern!). lhre
Einnahmepause beginnt beispielsweise an einem Freitag
und Sie méchten dies auf Dienstag andern (also 3 Tage
friher). Dann missen Sie mit der Einnahme der neuen
Blisterpackung 3 Tage friiher als gewohnt beginnen.
Wenn Sie die Einnahmepause stark verkirzen (z.B. auf 3
Tage oder weniger) kann es sein, dass |hre Blutung in
dieser Einnahmepause ausbleibt. Es kann in diesem Fall
zu Schmierblutungen (Bluttropfen oder -flecken) bzw. zu
Zwischenblutungen kommen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt um
Rat.

Wenn bei lhnen unerwartet Blutungen auftreten

In den ersten Monaten der Einnahme kénnen mit allen
Pillen zwischen den Monatsblutungen unregelméafige
Blutungen aus der Scheide (Schmier- oder Durch-
bruchblutungen) auftreten. Es kann sein, dass Sie
Hygieneartikel anwenden missen, setzen Sie jedoch die
Tabletteneinnahme wie Ublich fort. Gewdhnlich héren die
unregelmaBigen Blutungen aus der Scheide auf, sobald
sich Ihr Kérper auf die Pille eingestellt hat (ungefahr nach
3 Monaten). Halten Sie Riicksprache mit Ihrem Arzt, wenn
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die Blutungen anhalten, sich verstéarken oder wieder
auftreten.

Wenn lhre Monatsblutung ausgeblieben ist

Wenn Sie alle Tabletten zum richtigen Zeitpunkt einge-
nommen, kein Erbrechen und/oder Durchfall hatten und
auch keine anderen Medikamente eingenommen haben,
ist die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft duf3erst
gering. Setzen Sie die Einnahme von Cedia 20 wie
gewohnt fort.

Bleibt Inre Monatsblutung zweimal hintereinander aus,
besteht die Mdglichkeit einer Schwangerschaft. Informie-
ren Sie unverziglich Ihren Arzt. Beginnen Sie die nachste
Blisterpackung Cedia 20 erst, wenn |hr Arzt eine
Schwangerschaft ausgeschlossen hat.

Wenn Sie die Einnahme von Cedia 20 abbrechen
mochten

Sie kdnnen die Einnahme von Cedia 20, wann immer Sie
wollen, beenden. Wenn Sie nicht schwanger werden
mochten, so fragen Sie Ihren Arzt nach anderen Verhu-
tungsmethoden.

Wenn Sie die Einnahme von Cedia 20 aufgrund eines
Kinderwunsches beenden, so sollten Sie eine natlrliche
Monatsblutung abwarten, bevor Sie versuchen, schwan-
ger zu werden. Dies wird helfen, den Geburtstermin zu
errechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen,
insbesondere wenn diese schwerwiegend und anhaltend
sind, oder wenn sich lhr Gesundheitszustand verandert,
und Sie dieses auf Cedia 20 zurlckfiihren, sprechen Sie
bitte mit Ihrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva
anwenden, haben ein erhdhtes Risiko fiir Blutgerinnsel in
den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien
(arterielle Thromboembolie [ATE]).

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie eines der
folgenden Symptome eines Angioddems an sich bemer-
ken: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen
und/oder Schluckbeschwerden oder Hautausschlag
moglicherweise zusammen mit Atembeschwerden (siehe
auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmaflnah-
men®).

Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im
Zusammenhang mit der Anwendung kombinierter hor-
monaler Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2. ,Was sollten Sie
vor der Anwendung von Cedia 20 beachten?“.

Wie bei anderen Kombinationspillen kann lhre Menstru-
ation sich verandern, insbesondere in den ersten Mona-
ten der Einnahme von Cedia 20. Diese Unterschiede
kénnen sich auf die Blutungshaufigkeit (keine Blutung,
weniger haufig, haufiger oder dauerhaft), Blutungsstérke
und Blutungsdauer beziehen.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen
depressive Verstimmung, Stimmungsschwankungen
Kopfschmerzen

Ubelkeit, Bauchschmerzen

Brustschmerzen, Brustspannen

Gewichtszunahme

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Anwenderinnen
betreffen

— Wasseransammlung im Korper

verminderter Sexualtrieb

Migrane

Erbrechen, Durchfall

Hautausschlag, Nesselsucht

BrustvergréRerung

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Anwenderinnen betreffen
— gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene
oder Arterie, zum Beispiel:
* in einem Bein oder Ful® (d.h. TVT — tiefe Beinve-
nenthrombose)
* in einer Lunge (d.h. LE — Lungenembolie)
* Herzinfarkt
« Schlaganfall
» Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem
Schlaganfall ahnelnde Symptome, die als transito-
rische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet
werden
» 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 fir ein Blutgerinnsel erhé-

hen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe

Abschnitt 2.).

— Uberempfindlichkeit/allergische Reaktionen (die sich
als Juckreiz, Ausschlag oder Schwellung &uf3ern kann)

— gesteigerter Sexualtrieb

— Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen (Reizung der
Augen)

— Erythema nodosum, Erythema multiforme (dies sind
Hauterkrankungen)

— Flussigkeitsabsonderung aus der Brust, Flussigkeits-
absonderung aus der Scheide

— Gewichtsabnahme

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
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wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cedia 20 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel oder der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Fir die Lagerung dieses Arzneimittels sind keine beson-
deren Temperaturbedingungen einzuhalten.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Cedia 20 enthélt

Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Desogestrel.
Eine Tablette enthalt 20 Mikrogramm Ethinylestradiol und
150 Mikrogramm Desogestrel.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Kartoffelstarke, Povidon K 25, all-
rac-a-Tocopherol (E 307), Stearinséure

Wie Cedia 20 aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind rund, weil’ und beidseitig gewdlbt.
Jede Schachtel enthalt 1, 3, 6 Blisterpackung(en) mit je 21
Tabletten.

Jede Blisterpackung ist in einem Polyethylen/Aluminium/
Polyethylen-Beutel verpackt.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8—10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

Hersteller

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Danemark Daisynelle

Deutschland Cedia 20 20 ug/150 ug Tabletten
Finnland Daisynelle 150 mikrog/20 mikrog tabletti
Italien Antela 0,15mg/0,02 mg compresse
Niederlande Ethinylestradiol/desogestrel 0,020/0,150
WEC tabletten

Polen Ovulastan

Portugal Desogestrel + Etinilestradiol Generis®0,15mg/
0,02mg comprimidos

Slowakische Republik Natalya

Tschechische Republik Natalya

Ungarn Controvul 150 mikrogramm/20 mikrogramm
tabletta

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Oktober 2022.
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