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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

CIBEL 0,250/0,035 mg Tabletten

Norgestimat/Ethinylestradiol

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

* Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverlédssigsten reversiblen Verhiitungsmethoden.

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

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

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

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie. Wenn Sig
Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal,
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Inhalt dieser Packungsbeilage

Was ist CIBEL und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist CIBEL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Wasist CIBEL und wofiir wird es angewendet?

CIBEL ist eine kombinierte empfiangnisverhiitende Pille mit niedriger Hormondosierung, die zur
Schwangerschaftsverhiitung angewendet wird.

Jede Tablette enthilt zwei Typen von weiblichen Geschlechtshormonen, Norgestimat und Ethinylestradiol.
CIBEL verhindert, dass ein Ei aus Ihren Eierstocken freigesetzt wird, sodass Sie nicht schwanger werden kdnnen.
Zusétzlich verdickt CIBEL die Fliissigkeit (den Schleim) in Threm Gebédrmutterhals, wodurch den Spermien das
Eindringen in die Gebarmutter erschwert wird.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von CIBEL beachten?

Allgemeine Hinweise

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

Bevor Sie mit der Einnahme von CIBEL beginnen kénnen, wird Thr Arzt Ihnen Fragen zu lhrer eigenen
medizinischen Vorgeschichte und der Ihrer engsten Familienangehorigen stellen. Der Arzt wird auBBerdem
Ihren Blutdruck messen und konnte je nach Ihrer persdnlichen Situation entscheiden, einige andere
Untersuchungen durchzufiihren.

In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene Situationen beschrieben, in denen Sie die Einnahme von
CIBEL abbrechen miissen oder in denen die Zuverldssigkeit von CIBEL vermindert sein kann. Unter diesen
Umstidnden diirfen Sie keinen Geschlechtsverkehr haben oder Sie miissen zusitzliche, nicht-hormonale
Verhiitungsmethoden, z.B. Kondome oder eine andere Barrieremethode, anwenden. Wenden Sie keine
Methoden an, die auf dem biologischen Rhythmus oder der Korpertemperatur basieren. Diese Methoden
konnen unzuverldssig sein, da CIBEL die monatlichen Verdnderungen der Korpertemperatur und des
Zervixschleims beeinflusst, die normalerweise wéihrend des Menstruationszyklus auftreten.

Wie alle hormonalen Empfingnisverhiitungsmittel schiitzt CIBEL nicht vor HIV-Infektionen (AIDS)
oder anderen sexuell iibertragbaren Erkrankungen.

CIBEL darf nicht eingenommen werden

Sie diirfen CIBEL nicht einnehmen, wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Zustdnde auf Sie zutrifft. Wenn
einer der nachstehend aufgefiihrten Zustdnde auf Sie zutrifft, miissen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. Thr Arzt
wird dann mit [hnen besprechen, welche andere Form der Empfangnisverhiitung fiir Sie besser geeignet ist.

. Wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefd3 der Beine (tiefe Venenthrombose, TVT), der Lunge
(Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder friiher einmal hatten);

i wenn Thnen bekannt ist, dass Sie an einer Storung der Blutgerinnung leiden - beispielsweise Protein-
C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-III-Mangel, Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-
Antikorper;

i wenn Sie operiert werden miissen oder ldngere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2 ,,Blutgerinnsel*);

i wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten;

i 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 -
Symptome eines transitorischen Schlaganfalls) haben (oder frither einmal hatten);

* wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir Blutgerinnsel in den Arterien
erhohen konnen:
o schwerer Diabetes mit Schidigung der Blutgefifie;
o sehr hoher Blutdruck;
o sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride);
o eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinimie bekannt ist;

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

i wenn Sie allergisch gegen Norgestimat, Ethinylestradiol oder einen der sonstigen (unter Abschnitt 6
aufgefiihrten) Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

i wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden und Ihre Leberfunktionswerte sich nicht
normalisiert haben;

i wenn Sie einen Lebertumor haben (gutartig oder bosartig);

. wenn Sie Brustkrebs oder Krebs an den Genitalien haben oder wenn Sie vermuten, einen solchen zu
haben;

o wenn Sie unerklérliche vaginale Blutungen haben;

i wenn Sie im Zusammenhang mit einer Schwangerschaft oder einer fritheren Anwendung von

hormonalen Verhiitungsmitteln Gelbsucht haben;
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o wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und
Dasabuvir oder Glecaprevir / Pibrentasvir oder sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir enthalten (siehe auch
den Abschnitt ,,Anwendung von CIBEL zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

i wenn Sie eine Herzklappenerkrankung haben, die Komplikationen verursacht hat
N wenn Sie eine abnormale Verdickung der Gebarmutterschleimhaut haben (Endometriumhyperplasie)
i wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein

Wann ist bei der CIBEL besondere Vorsicht geboten?

Wann sollten Sie sich an einen Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich &rztliche Hilfe auf

e wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten konnten, dass Sie ein
Blutgerinnsel im Bein (d.h. tiefe Venenthrombose), ein Blutgerinnsel in der Lunge (d.h.
Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben (siehe Abschnitt 2
»Blutgerinnsel* unten).

Fiir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siche den Abschnitt

,,50 erkennen Sie ein Blutgerinnsel®.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie CIBEL
einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Zustiinde auf Sie zutrifft.

Wenn diese Situation wihrend der Anwendung von CIBEL eintritt oder sich verschlimmert, miissen Sie Ihren
Arzt informieren.

In einigen Situationen miissen Sie bei der Anwendung von CIBEL besonders vorsichtig sein und Thr Arzt kdnnte
es fiir erforderlich halten, Sie regelméBig zu untersuchen.

* wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben;

* wenn Sie SLE (systemischen Lupus erythematodes - eine Krankheit, die Ihr natiirliches Abwehrsystem
beeintrachtigt) haben;

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

* wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Krankheit der roten Blutkérperchen) haben;

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

* wenn Sie operiert werden miissen oder ldngere Zeit bettldgerig sind (siche Abschnitt 2 ,,Blutgerinnsel*);

* wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist [hr Risiko fiir Blutgerinnsel erhoht. Fragen Sie Ihren Arzt, wie
bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von CIBEL beginnen kdnnen;

* wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberfldchliche Thrombophlebitis);

* wenn Sie Krampfadern haben;

* wenn Sie an Otosklerose (Horverlust) leiden;

* wenn Sie ein Melasma haben oder jemals hatten (Verfarbung der Haut, insbesondere des Gesichts oder des
Halses, die als ,,Schwangerschaftsmaske” bezeichnet wird). Vermeiden Sie in diesem Fall direktes
Sonnenlicht oder ultraviolettes Licht;

* wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die als Schwangerschaftsherpes bezeichnet wird, die zum ersten Mal
wihrend der Schwangerschaft aufgetreten ist;

* wenn Sie Gallensteine oder eine Entziindung der Gallenblase haben (oder jemals hatten);

* wenn Sie an einer Blutkrankheit namens Porphyrie leiden;
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* wenn Sie eine Nervenkrankheit haben, bei der plétzliche Bewegungen des Korpers auftreten (Chorea
Sydenham);

* wenn eine nahe Verwandte Brustkrebs hat oder hatte;

* wenn Sie Depressionen haben. Einige Frauen, die hormonelle Kontrazeptiva verwenden, einschlieBlich
CIBEL, haben iiber Depressionen oder depressive Verstimmungen berichtet. Depressionen konnen
schwerwiegend sein und manchmal zu Selbstmordgedanken fiihren. Falls Sie Stimmungsschwankungen und
Anzeichen einer Depression bemerken, wenden Sie sich so schnell wie moglich an Thren Arzt;

* wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden;

* wenn Sie Diabetes haben;

* wenn Sie an Epilepsie leiden (siche Abschnitt ,,Anwendung von CIBEL zusammen mit anderen
Arzneimitteln®);

* wenn Sie Symptome eines Angioddems, wie Anschwellen des Gesichts, der Zunge und/oder des Rachens
und/oder Schluckschwierigkeiten oder Nesselsucht, moglicherweise mit Atemproblemen, bemerken, wenden
Sie sich umgehend an einen Arzt. Arzneimittel, die Ostrogene enthalten, konnen die Symptome eines
angeborenen oder erworbenen Angioddems auslosen oder verschlimmern.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie CIBEL ist Ihr Risiko fiir die
Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Fillen kann ein Blutgerinnsel
Blutgefafe verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten

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

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

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

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

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend &rztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome bemerken.

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf? Woran konnten Sie leiden?
Schwellung eines Beins oder lings einer Vene im Bein oder Fuf3,
vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:
. Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der moglicherweise
nur beim Stehen oder Gehen bemerkt wird; Tiefe Venenthrombose
. Erwéarmungsgefiihl im betroffenen Bein;
. Anderung der Hautfarbe des Beins, z.B. Blisse, Rot-
oder Blaufiarbung.
o plotzliche unerklérliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung;
. plotzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem Blut
ausgehustet werden kann;
. akuter Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunehmen kann;
o starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl; .
e Lungenembolie
N schneller oder unregelméBiger Herzschlag;
o starke Magenschmerzen
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem Arzt, da
einige dieser Symptome wie Husten oder Kurzatmigkeit mit einer
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leichteren Erkrankung wie z.B. einer Entziindung der Atemwege
(z.B. einer ,,iiblichen Erkéltung*) verwechselt werden konnen.
Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:
o sofortiger Verlust des Sehvermodgens oder
. schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem Thrombose einer Netzhautvene
Verlust des Sehvermdgens fortschreiten kann. (Blutgerinnsel im Auge)
o Schmerzen, unangenehmes Gefiihl, Druck- oder Schweregefiihl
im Brustkorb;
. Enge- oder Vollegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins;
o Vollegefiihl, Verdauungsstorungen oder Erstickungsgefiihl; )
. . . Herzinfarkt
i in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende
Beschwerden im Oberkorper;
N Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;
o extreme Schwiche, Angst oder Kurzatmigkeit;
* schnelle oder unregelméfBige Herzschlige.
o plotzliche Schwiche oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Arms
oder Beins, die auf einer Kdperseite besonders ausgepragt ist;
. plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstédndnisschwierigkeiten;
o plotzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;
o plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstérungen;
o plotzliche schwere oder ldnger anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache; Schlaganfall
o Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.
In manchen Fillen konnen die Symptome eines Schlaganfalls
kurzfristig sein und mit einer nahezu sofortigen und vollstindigen
Erholung einhergehen. Sie miissen sich aber trotzdem dringend in
arztliche Behandlung begeben, da Sie erneut einen Schlaganfall
erleiden konnten.
o Schwellung und leicht blduliche Verfarbung einer Extremitat;
. starke Magenschmerzen (akutes Abdomen). Blutgerinnsel, die andere
Blutgetille verstopfen

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE
Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein Blutgerinnsel bildet?

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

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

* Wenn ecin Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert und sich dort festsetzt, kann es eine Lungenembolie
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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 grofiten?

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

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

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

Wie grof} ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhingig von lhrem natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von lhnen angewendeten
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

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

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

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

*Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels hingt von Ihrer personlichen medizinischen Vorgeschichte ab
(siche folgenden Abschnitt ,,Faktoren, die das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels erhhen®).

Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels pro
Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonales Ungefdhr 2 von 10.000 Frauen
Préparat in Form einer Pille/eines Pflasters/eines
Rings anwenden und nicht schwanger sind

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

Frauen, die CIBEL anwenden Ungefdhr 5-7 von 10.000 Frauen

Faktoren, die das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene erhohen

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit CIBEL ist gering, wird aber durch einige Situationen erhdht. Ihr Risiko ist

erhoht:

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

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

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

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels steigt, wenn bei Ihnen mehrere dieser Situationen vorliegen.

Flugreisen (>4 Stunden) konnen Thr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhdhen, insbesondere wenn bei
Ihnen weitere der aufgefiihrten Risikofaktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie Thren Arzt informieren, wenn einer dieser Zustidnde auf Sie zutrifft, auch wenn Sie sich
nicht sicher sind. Thr Arzt kann dann entscheiden, CIBEL abzusetzen.

Teilen Sie [hrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwadhnten Zustinde wéihrend der Anwendung von CIBEL
zu einer Verdanderung kommt, zum Beispiel wenn bei einem nahen Angehorigen 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 die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Arterie erhohen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der Anwendung
von CIBEL sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

* mit zunechmendem Alter (dlter als 35 Jahre);

* wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie CIBEL wird
geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen authéren kénnen und élter als 35
Jahre sind, kann Ihr Arzt Ihnen raten, eine andere Art von Verhiitungsmittel anzuwenden;

* wenn Sie iibergewichtig sind;

* wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

* wenn einer Threr nichsten Angehorigen in jungen Jahren (jlinger als ca. 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hatte. In diesem Fall konnten Sie ebenfalls ein erhohtes Risiko fiir einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall haben;

* wenn Sie oder einer Threr ndchsten Angehorigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
haben;

* wenn Sie Migrine und insbesondere Migriane mit Aura haben;

* wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, als Vorhofflimmern bezeichnete
Rhythmusstorung);

* wenn Sie Diabetes haben.

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

Teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwéhnten Zustinde wiahrend der Anwendung von CIBEL
zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, wenn bei einem nahen
Angehorigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

Antibabypille und Krebs

Im Allgemeinen steigt das Brustkrebsrisiko mit zunehmendem Alter an. Das Brustkrebsrisiko ist bei der
Einnahme von oralen Kontrazeptiva etwas erhoht. Verglichen mit dem Risiko, an einem bestimmten Punkt des
Lebens an Brustkrebs zu erkranken, ist das mit der Anwendung oraler Kontrazeptiva verbundene erhohte Risiko

000-008 included + 009+010 P 717



CIBEL — I'T/H/0735/001 BE571440 10/10/2022
PIL-de 010V

gering. Dieses zusétzliche Brustkrebsrisiko nimmt im Laufe der folgenden 10 Jahre nach Absetzen der oralen
Kontrazeptiva allméhlich ab. Die Brustkrebserkrankungen, die bei Frauen diagnostiziert wurden, die orale
Kontrazeptiva einnehmen, waren nicht so weit fortgeschritten wie bei Frauen, die keine einnehmen.

Bei Frauen, die orale Kontrazeptiva einnehmen, wurden in seltenen Féllen gutartige Lebertumore und in noch
selteneren Fallen bosartige Lebertumore gemeldet. Diese Tumoren koénnen lebensbedrohliche innere Blutungen
verursachen. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie ungewéhnliche, starke Bauchschmerzen haben.

Es wurde berichtet, dass Gebdrmutterhalskrebs etwas hédufiger auftritt, wenn orale Kontrazeptiva {iber einen
langeren Zeitraum angewendet werden. Dies ist nicht unbedingt auf die Verwendung oraler Kontrazeptiva
zuriickzufiihren und kann mit sexuellem Verhalten oder anderen Faktoren zusammenhéngen.

Zwischenblutungen

In den ersten Monaten, in denen Sie CIBEL einnehmen, kdnnten Sie unerwartete Blutungen haben (Blutungen
auflerhalb der Einnahmepause). Wenn diese Blutungen ldnger als einige Monate lang auftreten oder nach einigen
Monaten beginnen, muss [hr Arzt herausfinden, was nicht in Ordnung ist.

Was ist zu tun, wenn wihrend der Einnahmepause keine Monatsblutung eintritt?

Wenn Sie alle Tabletten ordnungsgemél eingenommen und nicht erbrochen, unter starkem Durchfall gelitten
oder andere Arzneimittel angewendet haben, ist eine Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich.

Wenn die erwartete Monatsblutung zweimal hintereinander nicht eintritt, kdnnten Sie schwanger sein. Wenden
Sie sich sofort an Ihren Arzt. Beginnen Sie keinen neuen Blisterstreifen des Arzneimittels, bis Sie sicher wissen,
dass Sie nicht schwanger sind.

Der Blutspiegel des Vitamins Folsdure kann bei Frauen, die orale Kontrazeptiva anwenden, niedriger sein. Dies

kann fiir Frauen von Bedeutung sein, die kurz nach dem Absetzen eines oralen Kontrazeptivums schwanger
werden.

Anwendung von CIBEL zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt immer iiber die Arzneimittel oder pflanzlichen Mittel, die Sie bereits
anwenden. Informieren Sie auch alle anderen Arzte oder Zahnirzte, die Thnen Arzneimittel
verschreiben (oder den Apotheker, der diese ausgibt), dariiber, dass Sie CIBEL anwenden. Die
Arzte werden Thnen sagen, ob und gegebenenfalls wie lange Sie andere Verhiitungsmethoden
(z.B. Kondome) anwenden miissen oder ob an der Verwendung eines anderen Arzneimittels, das
Sie benétigen, etwas gedndert werden muss.

Einige Arzneimittel

- konnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von CIBEL haben

- konnen die Wirksamkeit von CIBEL zur Empfingnisverhiitung herabsetzen
- konnen unerwartete Blutungen verursachen.

Zu diesen zdhlen Arzneimittel zur Behandlung von:

- Epilepsie (z.B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin)

- Tuberkulose (z.B. Rifampicin)

- HIV- und Hepatitis C-Virus-Infektionen (sogenannte Proteaseinhibitoren und nicht-nukleosidische Reverse-
Transkriptase-Inhibitoren wie Ritonavir, Nevirapin und Efavirenz)

- Pilzinfektionen (z.B. Griseofulvin)

- Aurthritis, Arthrose (Etoricoxib)

- hoher Blutdruck in den Blutgefiaf3en der Lungen (Bosentan)

- das pflanzliche Préparat Johanniskraut
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CIBEL kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen, z.B.

- Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten

- das Antiepileptikum Lamotrigin (wodurch es zu einer Erhohung der Haufigkeit von epileptischen Anfallen
kommen kann)

- Theophyllin (angewendet zur Behandlung von Atemerkrankungen)

- Tizanidin (angewendet zur Behandlung von Muskelschmerzen und/oder Muskelkrdmpfen).

Verwenden Sie CIBEL nicht, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, die
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir oder Glecaprevir / Pibrentasvir enthalten oder
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, da dies die Ergebnisse von Blutuntersuchungen zu Ihrer Leberfunktion
erhohen kann (Anstieg des Leberenzyms ALT).

Verwenden Sie CIBEL nicht, wenn Sie Tranexamsdure einnehmen, da dies die Wahrscheinlichkeit eines
Blutgerinnsels, eines Herzinfarkts oder eines Schlaganfalls erh6hen kann.

Ihr Arzt wird Thnen eine andere Art der Empféngnisverhiitung verschreiben, bevor Sie mit der Behandlung mit
diesen Arzneimitteln beginnen.

Etwa zwei Wochen nach Abschluss dieser Behandlung kann die Einnahme von CIBEL wieder aufgenommen
werden. Siehe Abschnitt ,,CIBEL darf nicht eingenommen werden*.

Laboranalysen

Wenn Sie Blutuntersuchungen durchfiihren miissen, informieren Sie den Arzt oder das Laborpersonal dariiber,
dass Sie die Pille einnehmen, da orale Kontrazeptiva die Ergebnisse einiger Untersuchungen beeinflussen
konnen.

Einnahme von CIBEL zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

CIBEL kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden, wenn nétig mit etwas Wasser.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, nehmen Sie CIBEL nicht ein. Wenn Sie schwanger werden, beenden Sie die
Anwendung von Verhiitungsmitteln und wenden Sie sich an Thren Arzt. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
CIBEL Tabletten wihrend der Schwangerschaft eingenommen haben.

Stillzeit

Es ist moglich, dass sich die Anwendung von CIBEL wihrend des Stillens auf Ihr Kind auswirkt. Daher sollten
Sie CIBEL wihrend des Stillens nicht anwenden, es sei denn, [hr Arzt hat es [hnen gezielt verschrieben. Stillende
Miitter sollten ihre Milchmenge iiberwachen, da CIBEL die Milchproduktion reduzieren kann.

Fortpflanzungsfihigkeit
CIBEL wird zur Schwangerschaftsverhiitung angewendet.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
CIBEL hat keinen bekannten Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

CIBEL enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit lThrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wieist CIBEL einzunehmen?

Wie ist es einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel stets genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfangnisverhiitende Wirkung setzt mit der ersten eingenommenen Tablette ein. Jeder Kalenderstreifen

enthilt 21 Tabletten, die jeweils mit dem Namen eines Wochentages gekennzeichnet sind.

* Nehmen Sie Ihre Tabletten jeden Tag zur gleichen Tageszeit ein.

» Beginnen Sie mit der Einnahme einer Tablette, die mit dem richtigen Wochentag gekennzeichnet ist.

 Folgen Sie bei der Einnahme der Richtung der Pfeile auf dem Blisterstreifen. Nehmen Sie jeden Tag eine
Tablette ein, bis alle 21 Tabletten aufgebraucht sind.

* Schlucken Sie die Tabletten als Ganzes, falls notig mit etwas Wasser. Die Tabletten diirfen nicht zerkaut
werden.

Legen Sie danach sieben tablettenfreie Tage ein

Nachdem Sie alle 21 Tabletten des Blisterstreifens eingenommen haben, legen Sie eine siebentigige
Tablettenpause ein. Wenn also die Einnahme der letzten Tablette einer Packung auf einen Freitag fallt, nehmen
Sie die erste Tablette der nachsten Packung am Samstag der folgenden Woche ein. Wenige Tage, nachdem Sie
die letzte Tablette aus dem Blisterstreifen eingenommen haben, sollte eine Entzugsblutung (wie eine
Regelblutung) einsetzen. Diese Blutung hilt moglicherweise noch an, wenn Sie mit der Einnahme aus dem
nichsten Blisterstreifen beginnen. Sie miissen wéhrend der siebentdgigen Tablettenpause keine zusitzlichen
Vorkehrungen zur Verhiitung einer Schwangerschaft treffen — sofern Sie Ihre Tabletten korrekt eingenommen
haben und piinktlich mit dem néchsten Blisterstreifen beginnen.

Beginnen Sie dann mit der Einnahme aus dem néchsten Blisterstreifen

Beginnen Sie nach den sieben tablettenfreien Tagen mit der Einnahme Thres ndchsten Blisterstreifens von CIBEL
— auch wenn Thre Blutung noch anhiilt.

Beginnen Sie immer piinktlich mit dem néchsten Blisterstreifen.

Wihrend der sieben tablettenfreien Tage, an denen Sie keine Tabletten einnehmen, sollte eine Blutung einsetzen
(die sogenannte Entzugsblutung). Dies findet normalerweise am 2. oder 3. Tag nach der Einnahme der letzten
Tablette von CIBEL statt. Beginnen Sie den néchsten Blisterstreifen nach dem letzten Tag der sieben
tablettenfreien Tage, unabhéngig davon, ob Ihre Blutung aufgehdrt hat oder nicht.

Wann kénnen Sie mit dem ersten Blisterstreifen beginnen?

» Wenn Sie im vorangegangenen Monat kein hormonales Verhiitungsmittel verwendet haben
Beginnen Sie mit der Einnahme von CIBEL an Ihrem ersten normalen Zyklustag (d.h. am ersten Tag Ihrer
Monatsblutung). Wenn Sie mit der Einnahme von CIBEL am ersten Tag Ihrer Monatsblutung beginnen, ist der
Empféngnisschutz sofort wirksam. Sie kdnnen auch zwischen dem zweiten und dem fiinften Tag des Zyklus
beginnen, miissen dann aber an den ersten 7 Tagen zusitzliche SchutzmaBnahmen ergreifen (z.B. Kondome).

» Umstellung von einem kombinierten hormonellen Kontrazeptivum oder einem kombinierten Kontrazeptivum in
Form eines Vaginalrings oder Pflasters
Sie konnen mit der Einnahme von CIBEL vorzugsweise am Tag nach der Einnahme der letzten aktiven Tablette
(die letzte Tablette, die Wirkstoffe enthélt) Ihrer vorherigen Pille beginnen, spétestens jedoch am Tag nach den
tablettenfreien Tagen lhrer vorherigen Pille (bzw. nach der letzten inaktiven Tablette Ihrer vorherigen Pille).
Bei der Umstellung von einem kombinierten Kontrazeptivum in Form eines Vaginalrings oder Pflasters halten
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Sie sich bitte an die Anweisungen lhres Arztes.

» Umstellung von einer reinen Gestagen-Methode (reine Gestagen-Pille, Injektion, Implantat oder ein Gestagen-
freisetzendes IUP)
Die Umstellung von einer reinen Gestagen-Pille kann an jedem beliebigen Tag erfolgen (die Umstellung von
einem Implantat oder IUP am Tag von dessen Entfernung, die Umstellung von einer Spritze an dem Tag, an
dem die néchste Spritze fillig wire); in allen diesen Féllen miissen Sie jedoch wihrend der ersten 7 Tage der
Anwendung von CIBEL zusitzliche Vorkehrungen zur Verhiitung einer Schwangerschaft treffen (zum Beispiel
Kondome).

* Nach einer Fehlgeburt oder nach einem Schwangerschaftsabbruch
Wenn Sie in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft eine Fehlgeburt oder Abtreibung hatten, kdnnte Thr
Arzt IThnen raten, sofort mit der Einnahme von CIBEL zu beginnen. Dies bedeutet, dass Sie bereits ab der ersten
Pille einen Verhiitungsschutz haben.

* Nach einer Entbindung
Sie konnen 21 bis 28 Tage nach der Entbindung mit der Einnahme von CIBEL beginnen.
Wenn Sie erst nach Ablauf von 28 Tagen beginnen, wenden Sie wéhrend der ersten 7 Tage der Einnahme von
CIBEL eine sogenannte Barrieremethode an (zum Beispiel Kondome).
Falls Sie nach der Entbindung Geschlechtsverkehr hatten, bevor Sie mit der Einnahme von CIBEL (wieder)
begonnen haben, stellen Sie bitte sicher, dass Sie nicht schwanger sind oder warten Sie bis zu Threr nichsten
Monatsblutung.

» Wenn Sie ein Kind stillen und nach einer Entbindung mit der Einnahme von CIBEL beginnen mochten
Bitte lesen Sie hierzu ,,Stillzeit* in Abschnitt 2.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wann Sie mit der Einnahme beginnen sollen, fragen Sie [hren Arzt

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

Es wurden im Zusammenhang mit der Einnahme zu vieler Tabletten von CIBEL keine schweren schédlichen
Wirkungen gemeldet.

Wenn Sie mehrere Tabletten gleichzeitig eingenommen haben, fithlen Sie sich moglicherweise krank, miissen
sich libergeben oder bluten aus der Vagina. Selbst Madchen, die noch keine Menstruation haben, aber dieses
Arzneimittel versehentlich eingenommen haben, kénnen solche Blutungen bekommen.

Wenn Sie zu viele Tabletten von CIBEL eingenommen haben oder wenn Sie merken, dass ein Kind einige
Tabletten eingenommen hat, fragen Sie lhren Arzt, Thren Apotheker, das nichste Krankenhaus oder das
Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von CIBEL vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um die vergessene Einzeldosis auszugleichen.

e Wenn seit der iiblichen Uhrzeit der Einnahme weniger als 12 Stunden vergangen sind, ist der
Empféngnisschutz nicht verringert. Nehmen Sie die Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, und fahren
Sie mit den nichsten Tabletten zur gewohnten Uhrzeit fort.

e Wenn seit der iiblichen Uhrzeit der Einnahme mehr als 12 Stunden vergangen sind, konnte der
Empfangnisschutz verringert sein. Je mehr Tabletten vergessen werden, desto groBer ist das Risiko,
schwanger zu werden.

Das Risiko einer Schwangerschaft ist besonders hoch, wenn Sie die Einnahme einer Tablette am Anfang oder
am Ende einer Kalenderpackung vergessen. Sie miissen daher die nachfolgenden Regeln befolgen:

Wenn Sie mehr als eine Tablette eines Blisterstreifens vergessen haben
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.
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Eine Tablette in Woche 1 vergessen

Nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, selbst wenn dies bedeutet, dass Sie
zwei Tabletten gleichzeitig einnehmen miissen. Fahren Sie darauthin mit Threm gewohnten Einnahmeschema
fort und wenden Sie wihrend der ndchsten 7 Tage zusitzliche Verhiitungsmethoden an, zum Beispiel ein
Kondom. Wenn Sie in der Woche vor Threr vergessenen Tabletteneinnahme Geschlechtsverkehr hatten, konnten
Sie schwanger sein. Wenden Sie sich in diesem Fall sofort an [hren Arzt.

Eine Tablette in Woche 2 vergessen

Nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, selbst wenn dies bedeutet, dass Sie
zwei Tabletten gleichzeitig einnehmen miissen. Nehmen Sie die nichsten Tabletten zur gewohnten Zeit ein.
Wenn Sie die Tabletten in den 7 Tagen vor der ausgelassenen Tablette korrekt eingenommen haben, bleibt die
empfangnisverhiitende Wirkung der Tabletten erhalten und Sie miissen keine zusitzliche Verhiitungsmethode
anwenden.

Eine Tablette in Woche 3 vergessen

Sie haben zwei Moglichkeiten:

1. Nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, selbst wenn dies bedeutet, dass Sie
zwei Tabletten gleichzeitig einnehmen. Nehmen Sie die ndchsten Tabletten zur {iblichen Zeit ein. Legen Sie
zwischen den einzelnen Packungen keine Pause ein, fahren Sie sofort mit der Einnahme aus der nichsten
Kalenderpackung fort. Es ist unwahrscheinlich, dass Sie vor dem Ende der zweiten Kalenderpackung erneut
eine Entzugsblutung haben. Bei der Einnahme der Tabletten aus der zweiten Kalenderpackung kann es jedoch
zu Durchbruchblutungen (Spotting) kommen.

2. Nehmen Sie keine Tabletten mehr aus der aktuellen Kalenderpackung. Brechen Sie nach einem 7-tigigen
Intervall ohne Tabletten (einschlieBlich des Tages, an dem Sie die Tablette ausgelassen haben) eine neue
Kalenderpackung an.

Wenn Sie Tabletten aus einer Kalenderpackung ausgelassen haben und wihrend der ersten normalen
tablettenfreien Pause keine Entzugsblutung eintritt, sind Sie moglicherweise schwanger. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, bevor Sie eine neue Kalenderpackung anbrechen und mit der Einnahme der Tabletten fortfahren.

Mehr als 1
Tablette in einem
Blisterstreifen
vergessen Ja

J Fragen Sie Ihren Arzt um Rat J
—

A

—£ Hatten Sie in der Woche vor der vergessenen Tablette Geschlechtsverkehr? J
Il

¢ Nehmen Sie die vergessene Tablette ein

« Verwenden Sie in den nachsten 7 Tagen eine Barrieremethode
(Kondom) und

« Brauchen Sie den Blisterstreifen auf

Nur 1 Tablette
vergessen Woche 2
(Einnahme um * Nehmen Sie die vergessene Tablette ein

mehrals 12 Brauchen Sie den Blisterstreifen auf
Stunden zu spat) - _

Nehmen Sie die vergessene Tablette ein

Brauchen Sie den Blisterstreifen auf

Statt der einwdchigen Einnahmepause

Beginnen Sie mit dem n&chsten Streifen

—L

* Brechen Sie die Einnahme der Tabletten sofort ab

* Legen Sie die einwdchige Einnahmepause direkt ein (nicht

mehr als 7 Tage, den Tag der vergessenen Tablette mit
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Was ist bei Erbrechen oder schwerem Durchfall zu tun?

Wenn Sie innerhalb von 3-4 Stunden nach Einnahme einer Tablette erbrechen oder schweren Durchfall haben,
besteht das Risiko, dass die Wirkstoffe der Pille nicht vollstindig von Ihrem Korper aufgenommen wurden. Die
Situation ist fast so, als ob Sie eine Tablette vergessen hitten. Nach Erbrechen oder Durchfall nehmen Sie so
bald wie moglich noch eine Tablette aus einer Reservepackung ein. Falls moglich, nehmen Sie diese innerhalb
von 12 Stunden nach der iiblichen Einnahmezeit der Pille ein. Ist dies nicht moglich oder sind bereits mehr als
12 Stunden vergangen, befolgen Sie die Ratschldge im Abschnitt ,,Wenn Sie die Einnahme von CIBEL vergessen
haben*.

Verschieben der Monatsblutung: Was sollten Sie wissen?

Auch wenn dies nicht empfohlen wird, konnen Sie Thre Monatsblutung hinauszogern, indem Sie statt einer
Einnahmepause direkt mit einem neuen Blisterstreifen CIBEL beginnen und diesen beenden. Wiahrend der
Anwendung dieses zweiten Streifens kann es zu leichten oder menstruationsédhnlichen Blutungen kommen.
Beginnen Sie nach der {iblichen tablettenfreien Periode von 7 Tagen mit dem nichsten Blisterstreifen.

Sie miissen IThren Arzt um Rat fragen, bevor Sie beschliefien, Ihre Monatsblutung zu verschieben

Andern des ersten Tages der Monatsblutung: Was sollten Sie wissen?

Wenn Sie die Tabletten gemil3 den Anweisungen einnehmen, beginnt Thre Monatsblutung wéhrend der Woche
der Einnahmepause. Wenn Sie den Tag dndern miissen, verringern Sie die Anzahl der Tage ohne Tablette - (aber
erhohen Sie die Anzahl niemals, 7 ist das Maximum!). Wenn zum Beispiel die Einnahmepause normalerweise
an einem Freitag beginnt und Sie den Beginn auf Dienstag verschieben mochten (3 Tage friiher), beginnen Sie
die néachste Packung 3 Tage friher als gewohnt. Wenn Sie die Einnahmepause sehr stark verkiirzen (z.B. auf 3
Tage oder weniger), konnte wihrend dieser Tage keine Monatsblutung eintreten. Es kdnnte eine leichte oder der
Monatsblutung &dhnliche Blutung auftreten.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, was zu tun ist, ziehen Sie Ihren Arzt zu Rate.

Wenn Sie die Einnahme von CIBEL abbrechen

Sie konnen die Einnahme von CIBEL abbrechen, wann immer Sie mdchten. Wenn Sie nicht schwanger werden
wollen, fragen Sie Thren Arzt nach anderen zuverldssigen Verhiitungsmethoden. Wenn Sie schwanger werden
mochten, beenden Sie die Einnahme von CIBEL und warten Sie eine Monatsblutung ab, bevor Sie versuchen,
schwanger zu werden. So kénnen Sie einfacher den voraussichtlichen Geburtstermin berechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von diesem Arzneimittel haben, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind,
oder wenn sich Thr Gesundheitszustand verdndert und Sie dieses auf CIBEL zuriickfiihren, sprechen Sie bitte mit
Threm 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)). Weitere
Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung kombinierter hormonaler
Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von CIBEL beachten?.
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Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der Einnahme von CIBEL berichtet:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kénnen bei mehr als 1 von 10 Anwenderinnen auftreten):

Kopfschmerzen (bei starken, ungewohnlichen oder lang anhaltenden Kopfschmerzen suchen Sie jedoch bitte
so schnell wie moglich einen Arzt auf)

Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

Blutungen und Schmierblutungen zwischen Ihren Regelblutungen wéhrend der ersten wenigen Monate
(obwohl dies normalerweise authort, sobald sich Ihr Korper auf CIBEL eingestellt hat). Die
Zwischenblutungen sollten nur von kurzer Dauer sein.

Schmerzhafte oder ungewohnliche Periode

Hiiufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen):

Infektion des Urintrakts (Schmerzen beim Wasserlassen)
Vaginalinfektion wie Soor (Candidiasis)

Depression; Stimmungsschwankungen; Gefiihl von Nervositit
Migrine (suchen Sie so schnell wie moglich einen Arzt auf, wenn dies Ihre erste Migrine ist oder wenn sie
schlimmer als gewohnlich ist)

Akne; Ausschlag

Schmerzende Brustdriisen

Brustkorbschmerz

Muskelkrampfe; Schmerzen in Beinen, Armen und Riicken
Ausbleiben der Regelblutung

Gewichtszunahme

Schwichegefiihl

Magenschmerzen und Blihungen; Verstopfung; Flatulenz
Geschwollene Hénde, Knochel oder Fiifie

Schlafstorungen (Schlaflosigkeit)

Uberempfindlichkeit (anaphylaktische Reaktion)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Anwenderinnen betreffen):

Brustbeschwerden wie vollere Briiste; aus den Brustwarzen austretende Fliissigkeit
Abnormale Zellen im Gebarmutterhals (nachgewiesen durch einen Abstrich)
Gefiihl von Angstlichkeit oder Schwiche; Kribbeln oder Taubheitsgefiihl
Verinderungen der Hautfarbe

Hautprobleme wie Rotungen und Juckreiz oder Verfarbung

Haarausfall (Alopezie), iiberméBiges Haarwachstum

Anderungen des Appetits, Gewicht kann schwanken, Gewichtsverlust
Anderungen der Libido

Trockene Augen

Anderungen des Sehvermogens

Palpitationen (Herzklopfen)

Hitzewallungen

Muskelschmerzen

Scheidentrockenheit

Eierstockzysten (konnen Schmerzen und Schwellungen des Bauches verursachen, Veranderungen der
Menstruation).

Bluthochdruck

Kurzatmigkeit oder Atemnot (subjektives Gefiihl von Atembeschwerden)

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Anwenderinnen betreffen):

Knoten in der Brust

Schwindelgefiihl

Beschleunigter Herzschlag

Pankreatitis (Bauchspeicheldriisenentziindung, die starke Schmerzen in Bauch und Riicken verursacht)
Verstirktes Schwitzen

Lichtempfindlichkeit
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* Hepatitis (Entzlindung der Leber, die starke Schmerzen in Bauch und Riicken verursacht)
* Vaginaler Ausfluss (Verdnderung der Vaginalfliissigkeit)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):
e Abnahme der Muttermilchmenge (beim Stillen)

* Kontaktlinsen konnen sich unangenehm anfiihlen

* Rote schmerzhafte klumpige Schwellungen an den Beinen

e Veridnderungen der Fettspiegel im Blut (nachgewiesen durch Blutuntersuchungen)
* Nachtschweif}

* Hepatische Adenome (gutartige Lebertumoren, im Allgemeinen hormoninduziert)
* Brustkrebs

e Gutartige Brusttumoren

* Fokale noduldre Hyperplasie (gutartiger Tumor)

* Fibroadenom der Brustdriise

e Zerebrovaskuldrer Unfall (Schlaganfall)

e Abnormale heftige und unwillkiirliche Kontraktion oder Serie von Kontraktionen der Muskeln (Krampfe)
* Herzinfarkt

* Angioddem (6dematdse Schwellung der Unterhaut)

Die folgenden schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse wurden etwas hiufiger bei Frauen berichtet, die
Verhiitungspillen einnehmen (siche Abschnitt 2: Wann ist bei der Einnahme von CIBEL besondere Vorsicht
geboten?)

 erhohter Blutdruck
e Lebertumoren oder Brustkrebs
e Stérungen der Leberfunktion
* schédliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
o in einem Bein oder Ful3 (z.B. TVT)
o in einer Lunge (z.B. LE)
o Herzinfarkt
o Schlaganfall
0 Mini-Schlaganfall oder voriibergehende schlaganfalldhnliche Symptome, bekannt als transitorische
ischamische Attacke (TIA) oder Blutgerinnsel in Leber, Magen/Darm, Nieren oder Auge.

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

Die folgenden Erkrankungen koénnen Im Zusammenhang mit der Einnahme kombinierter oraler Kontrazeptiva
auftreten oder sich verschlimmern: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, Epilepsie, Uterusmyom, Porphyrie
(Stoffwechselstorung, die mit Bauchschmerzen und psychischen Stérungen einhergeht), systemischer Lupus
erythematodes (Erkrankung, bei welcher der Korper seine eigenen Organe und Gewebe angreift und schédigt),
Herpes in der spiaten Schwangerschaft, Chorea Sydenham (schnelle unwillkiirliche ruckartige oder zuckende
Bewegungen), hdmolytisches urdmisches Syndrom (ein Zustand, der nach Durchfall durch E. coli auftritt),
Gelbsucht bei Leberproblemen, Gallenblasenbeschwerden oder Gallensteinbildung.

Bei Frauen mit hereditirem exogenem Angioddem (plotzliche Schwellung der Haut, der Schleimhiute, der
inneren Organe oder des Gehirns) konnen die Ostrogene in Antibabypillen die Symptome eines Angioddems
hervorrufen oder verschlimmern.

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome eines Angioddems bemerken:
Anschwellen des Gesichts, der Zunge und/oder des Rachens und/oder Schluckschwierigkeiten oder Nesselsucht,
moglicherweise mit Atemproblemen (siehe auch Abschnitt ,, Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen®).

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

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist CIBEL aufzubewahren?

Das Arzneimittel auBBerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht tiber 25 °C aufbewahren.

Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was CIBEL enthiilt

Die Wirkstoffe sind Norgestimat 0,250 Milligramm und Ethinylestradiol 0,035 Milligramm.
Die sonstigen Bestandteile (Hilfsstoffe) sind Lactose, Magnesiumstearat (E470b), vorverkleisterte Stérke,
Crospovidon (E1202) und Indigocarmin, Aluminiumsalz (E132).

Wie CIBEL aussieht und Inhalt der Packung

Jede Tablette ist blau, rund und bikonvex, mit dem Aufdruck ,,C 250 auf beiden Seiten. Die Tabletten haben
einen Durchmesser von 6,35 mm (6,25-6,45 mm) und eine Dicke von 2,50 mm (2,00-3,00 mm). Jede
Blisterpackung enthélt 21 Tabletten.

Eine Umverpackung enthélt 1x21, 3x21, 6x21oder 13x21 Tabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
EFFIK Benelux N.V./S.A.

Lenniksebaan 451 route de Lennik

1070 Anderlecht (Briissel)

Belgien

Hersteller

Delpharm Lille SAS

Parc d'Activités Roubaix-Est 22 Rue
de Toufflers

CS 50070

59452 LYS-LEZ-LANNOY
Frankreich

EFFIK
Batiment « Le Newton »
9-11, rue Jeanne Braconnier 92366
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Meudon La Forét FRANKREICH

Zulassungsnummer
BE571440

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

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

IT (RMS) EFFIMIA
BE CIBEL
NO, SE, DK AMORINA
PT, CY, EL FEMI

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 05/2025
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