Packungsbeilage Louise

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Louise 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten
Dienogest und Ethinylestradiol
Wichtige Informationen iiber das Risiko eines Blutgerinnsels erhalten Sie, indem Sie

den QR-Code scannen oder iiber die URL:
https://basededonneesdesmedicaments.be/medicament/62bc276c8ab5583¢1898a120/rma

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

— Bei korrekter Anwendung zdhlen sie zu den zuverldssigsten 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 (siehe Abschnitt 2, , Blutgerinnsel®).

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Louise und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Louise aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk =

1. Was ist Louise und wofiir wird es angewendet?

Louise ist ein Arzneimittel

— Zur Schwangerschaftsverhiitung (,,Verhiitungspille®).

— Zur Behandlung von Frauen mit mittelschwerer Akne, die nach dem Versagen einer dul3erlichen
Behandlung oder der Einnahme geeigneter Antibiotika, einwilligen, eine Verhiitungspille
einzunehmen.

Sie enthélt eine geringe Menge der weiblichen Hormone Progesteron, und zwar (Dienogest), und ein
Ostrogen (Ethinylestradiol).

Antibabypillen, die zwei Hormone enthalten, werden ,,Kombinationspillen* oder kombinierte orale
Kontrazeptiva genannt.
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Packungsbeilage Louise

Orale (iiber den Mund verabreichte) Verhiitungsmittel sind eine sehr wirkungsvolle Methode der
Familienplanung. Bei regelméBiger Einnahme (ohne Tabletten zu vergessen) ist die Wahrscheinlichkeit,
schwanger zu werden, sehr gering.

2. Was sollten sie vor der Einnahme von Louise beachten?

Allgemeine Hinweise

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

Bevor Sie mit der Einnahme von Louise beginnen, wird Ihnen Thr Arzt einige Fragen zu Threr
personlichen Krankengeschichte und der Ihrer unmittelbaren Familienangehorigen stellen. Der Arzt wird
Thren Blutdruck messen und je nach Ihrer individuellen Situation auch andere Tests durchfiihren.

In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene Situationen beschrieben, in denen Sie die Einnahme
von Louise abbrechen miissen oder die schwangerschaftsverhiitende Wirkung beeintriachtigt werden kann.
In diesen Fillen sollten Sie entweder keinen Geschlechtsverkehr haben oder zusétzlich eine
nichthormonale Verhiitungsmethode, wie z.B. ein Kondom oder eine andere so genannte Barrieremethode,
anwenden. Verwenden Sie aber nicht die Kalendermethode oder die Temperaturmethode. Diese Methoden
kénnen unzuverldssig sein, da Louise die monatlichen Verdnderungen der Korpertemperatur und die
Zusammensetzung des Gebarmutterschleims beeinflusst

Wie andere kombinierte orale Verhiitungsmittel schiitzt die Einnahme von Louise Sie nicht vor einer HIV-
Infektion (AIDS) oder anderen Geschlechtskrankheiten.

Thre Akne wird sich normalerweise nach drei bis sechs Monaten Behandlung verbessern, und es kann
sogar nach sechs Monaten zu weiteren Verbesserungen kommen. Sie sollten mit [hrem Arzt drei bis sechs
Monate nach Behandlungsbeginn und danach in regelméBigen Abstdnden den Bedarf einer Fortfiihrung
Ihrer Behandlung besprechen.

Louise darf nicht eingenommen werden,

Louise darf nicht angewendet werden, wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, miissen Sie dies Threm Arzt mitteilen.
Thr Arzt wird dann mit Thnen besprechen, welche andere Form der Empfangnisverhiitung fiir Sie besser
geeignet ist.

e Wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefdl3 Ihren Beinen (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), Ihren
Lungen (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder hatten).

e  Wenn [hnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise Protein-
C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-III-Mangel, Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-
Antikorper.

*  Wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit bettlédgerig sind (sieche Abschnitt ,,Blutgerinnsel)*.

e 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 —
voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder hatten).

e Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer
Arterie erhohen konnen:

—  schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgeféf3e
—  sehr hoher Blutdruck
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—  sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
— eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinimie bekannt ist.
e Wenn Sie an einer bestimmten Form von Migrine (sog. ,,Migrdne mit Aura®) leiden (oder jemals
haben).
* wenn Sie einen durch Sexualhormone beeinflussten Tumor haben oder jemals gehabt haben (an
bosartigen Erkrankungen der Geschlechtsorgane oder Brustkrebs.
e wenn Sie an bestehenden oder vorausgegangenen gutartigen oder bdsartigen Lebertumoren leiden.
* wenn Sie an bestehender oder vorausgegangener schwerer Lebererkrankung leiden (die eine
Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht) oder Juckreiz am ganzen Korper verursachen kann) und Thren
Leberfunktionswerte im Blut noch nicht normal ist.
* Bei vaginalen Blutungen unbekannter Ursache.
e Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft vermutet wird.
¢ Wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Dienogest oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Eine Allergie erkennt man zum Beispiel an Juckreiz,
Ausschlag oder Schwellungen.

Nicht Louise verwenden, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, welche
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir, Glecaprevir / Pibrentasvir oder Sofosbuvir / Velpatasvir
/ Voxilaprevir enthalten, einnehmen (siehe Abschnitt ,,Einnahme von Louise zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Wenn einer der oben aufgefiihrten Umsténde vorliegt, sprechen Sie vor Beginn der Einnahme von Louise
mit Threm Arzt. Ihr Arzt wird moglicherweise eine andere Art von Pille oder eine andere, nicht-
hormonelle Verhiitungsmethode vorschlagen. Siehe auch im Abschnitt ,,Allgemeine Hinweise®.

Zusitzliche Informationen zu den besonderen Benutzergruppen
Kinder und Jugendliche
Louise ist nicht zur Anwendung bei Frauen (Méadchen) bestimmt, die noch keine Menstruation haben.

Anwendung bei dlteren Frauen
Louise ist nicht zur Anwendung bei Frauen in der Menopause bestimmt.

Eingeschrinkte Leberfunktion
Louise darf nicht eingenommen werden, wenn eine Lebererkrankung vorliegt. Siehe auch "Louise darf
nicht eingenommen werden* und "Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen®.

Eingeschrinkte Nierenfunktion
Wenden Sie sich an Thren Arzt. Die verfligbaren Daten geben keine Hinweise auf die Notwendigkeit einer

Anderung bei der Anwendung von Louise.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich drztliche Hilfe auf

- wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten konnten, dass Sie ein
Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel in der Lunge (d. h.
Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben (siche den Abschnitt ,,Blutgerinnsel*
unten).
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Fiir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siche den Abschnitt ,,So
erkennen Sie ein Blutgerinnsel®.

Wenn die Kombinationspille von einer Frau eingenommen wird, die ebenfalls an einer der unten
aufgefiihrten Erkrankungen leidet, muss die Anwenderin unter Umstidnden genauer iiberwacht werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wihrend der Anwendung von Louise verschlimmert, sollten Sie
ebenfalls Thren Arzt informieren.

Wenn Sie rauchen.

Wenn Sie an Diabetes mellitus leiden.

Wenn Sie tibergewichtig sind.

Wenn Sie Bluthochdruck haben.

Wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben.
Wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Thr natiirliches
Abwehrsystem beeintriachtigt) haben.

Wenn Sie ein hdmolytisches urdmisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu
Nierenversagen fiihrt) haben.

Wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkorperchen) haben.

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

Wenn Sie operiert werden miissen oder ldngere Zeit bettldgerig sind (siehe 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 Louise beginnen konnen.

Wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberfldchliche Thrombophlebitis);
Wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

wenn Sie an einer Erkrankung der Herzklappen leiden oder Herzrhythmusstdrungen haben.

Wenn ein direkter Verwandter ein Blutgerinnsel (Thrombose in einer unteren Extremitét, der Lunge —
Lungenembolie oder anderenorts), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall hatte in jungen Jahren.
Wenn eine enge Verwandte Brustkrebs hat oder jemals hatte.

Wenn Sie an Migréne leiden.

Wenn Sie an Epilepsie leiden (sieche Abschnitt "Andere Arzneimittel und Louise").

Wenn Sie an einer Leber- und / oder Gallenblasenerkrankung leiden.

Wenn Sie an einer Krankheit leiden, die erstmals wihrend der Schwangerschaft oder bei fritherer
Einnahme von Sexualhormonen aufgetreten ist (z.B. Horverlust, eine Blutkrankheit namens Porphyrie,
Hautausschlag mit Bldschen wihrend der Schwangerschaft namens Schwangerschaftsherpes, eine
Nervenerkrankung namens Sydenham-Chorea).

Wenn Sie braune Flecken im Gesicht und am Kdrper (Chloasma) haben; die Sie reduzieren konnen,
indem Sie sich nicht der Sonne aussetzen und keine Sonnenbénke oder Sonnenlampen benutzen
Wenn Sie Symptome eines Angioddems wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen
und/oder Schluckbeschwerden oder Nesselsucht, méglicherweise mit Atembeschwerden feststellen,
wenden Sie sich sofort an einen Arzt. Arzneimittel, die Estrogene enthalten, konnen die Symptome
eines hereditdren und erworbenen Angioddems auslosen oder verschlimmern.

Wenn sich eine der oben genannten Erkrankungen verschlechtert oder Sie sie zum ersten Mal haben,
informieren Sie Thren Arzt so schnell wie moglich.

BLUTGERINNSEL
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Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Louise ist Ihr Risiko fiir die
Ausbildung eines Blutgerinnsels hdher, als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Fillen kann ein
Blutgerinnsel Blutgefilie verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.
Blutgerinnsel kdnnen auftreten

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

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

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

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

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend érztliche 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 ldngs einer Vene im Bein oder Ful3, vor | Tiefe Beinvenenthrombose
allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:
o Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der moglicherweise nur
beim Stehen oder Gehen bemerkt wird
o Erwidrmung des betroffenen Beins
o Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende
Blisse, Rot- oder Blaufarbung

» plotzliche unerklérliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung; Lungenembolie

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

* stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunimmt;

» starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;

* schneller oder unregelmaBiger Herzschlag;

» starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem Arzt, da
einige dieser Symptome wie Husten oder Kurzatmigkeit mit einer
leichteren Erkrankung wie z. B. einer Entziindung der Atemwege (z.
B. einem grippalen Infekt) verwechselt werden kénnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten: Thrombose einer

» sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder Netzhautvene (Blutgerinnsel

» schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem Verlust des | in einer Vene im Auge)
Sehvermdgens fortschreiten kann.

* Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl Herzinfarkt

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

* Vollegefiihl, Verdauungsstorungen oder Erstickungsgefiihl;

* in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende
Beschwerden im Oberkorper;

« Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;

* extreme Schwiche, Angst oder Kurzatmigkeit;

* schnelle oder unregelmiBige Herzschliage
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* plotzliche Schwiche oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Arms oder | Schlaganfall
Beins, die auf einer Korperseite besonders ausgepragt ist;

* plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstdndnisschwierigkeiten;

* plotzliche Sehstorungen in einem oder beiden Augen;

» plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstorungen;

* plotzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

* Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

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

* Schwellung und leicht blduliche Verfarbung einer Extremitét; Blutgerinnsel, die andere
» starke Magenschmerzen (akutes Abdomen) Blutgefifie verstopfen

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

* Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hoheren 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 FuB3 zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe
Beinvenenthrombose (TVT) verursachen.

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

* 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 auBBerdem
erhoht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder
anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

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

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

Wie grof} ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?
Das Risiko ist abhdngig von Threm natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von IThnen angewendeten

kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Louise ist gering.
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— Ungefidhr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

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

— Ungefahr zwischen 8 und 11 von 10.000 Frauen, die ein Dienogest und Ethinylestradiol enthaltendes
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein
Blutgerinnsel.

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

Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels pro Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonales Préparat in Form einer Ungefahr 2 von 10.000

Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden und nicht schwanger sind Frauen

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder Norgestimat Ungefahr 5-7 von 10.000

enthaltende kombinierte hormonale Pille anwenden Frauen

Frauen, die Louise anwenden Ungefahr 8-11 von 10.000
Frauen

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhohen

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Louise ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und

Risikofaktoren erhoht. Das Risiko ist erhoht:

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

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

e wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit ldngere Zeit
bettldgerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von Louise
mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss.
Wenn Sie die Anwendung von Louise beenden miissen, fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die
Anwendung wieder aufnehmen kdnnen.

* wenn Sie dlter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefdhr 35 Jahren);

* wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

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

Flugreisen (> 4 Stunden) konnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhohen, insbesondere
wenn bei IThnen weitere der aufgefiihrten 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, Louise abzusetzen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wahrend der Anwendung von
Louise zu einer Verdnderung 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?
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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 erhohen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko flir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der

Anwendung von Louise sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

¢ mit zunchmendem Alter (dlter als 35 Jahre);

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

e wenn Sie libergewichtig sind;

e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

e wenn einer Threr ndchsten Angehorigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hatte. In diesem Fall kdnnten Sie ebenfalls ein erhohtes Risiko fiir einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall haben;

e wenn Sie oder einer [hrer nichsten Angehorigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyceride) haben;

* wenn Sie Migréne und insbesondere Migréne mit Aura haben;

e wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung namens
Vorhofflimmerns);

» 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 zusétzlich erhdht sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwihnten Punkte wahrend der Anwendung von
Louise zu eine Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen
Angehorigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

Die “Pille” und Krebs

Bei Anwenderinnen der ,,Pille” wurde etwas haufiger Brustkrebs beobachtet, es ist jedoch nicht bekannt,
ob dies durch die Behandlung bedingt ist. Zum Beispiel besteht die Moglichkeit, dass mehr Tumoren bei
Frauen, die die Pille nehmen, festgestellt werden, weil sie hdufiger durch ihren Arzt untersucht werden.
Das Auftreten von Tumoren in der Brust verringert sich nach dem Absetzen der kombinierten
hormonellen Kontrazeptiva allméhlich. RegelméBige Brustuntersuchungen sind wichtig und Sie sollten
sich an Ihren Arzt wenden, wenn Sie einen Knoten fiihlen.

In seltenen Fillen wurde bei Anwenderinnen der Pille iiber gutartige Lebertumoren und noch seltener {iber
bosartige Lebertumoren berichtet. Diese Tumoren konnen zu lebensbedrohlichen inneren Blutungen
fiihren. Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn bei Ihnen starke Bauchschmerzen auftreten.

Der wichtigste Risikofaktor fiir Gebarmutterhalskrebs ist eine anhaltende Infektion mit dem humanen
Papillomavirus (HPV). Einige Studien deuten darauf hin, dass bei Frauen eine langfristige Anwendung
hormoneller Kontrazeptiva ein Risikofaktor fiir die Entstehung von Gebarmutterhalskrebs ist. Es ist
jedoch unklar, inwieweit dieses Risiko durch das Sexualverhalten oder andere Faktoren, wie dem
humanen Papillomavirus, beeinflusst wird.

Die oben aufgefiihrten Tumoren konnen zu lebensbedrohlichen Erkrankungen und zum Tod
fithren.

Psychiatrische Erkrankungen
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Manche Frauen, die hormonelle Kontrazeptiva einschlieBlich Louise angewendet haben, berichteten {iber
Depressionen oder depressive Verstimmung. Depressionen konnen schwerwiegend sein und gelegentlich
zu Suizidgedanken fiihren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und depressive Symptome
auftreten, lassen Sie sich so rasch wie moglich von Threm Arzt medizinisch beraten.

Wenn Sie unerwartete Blutungen (Zwischenblutungen) haben

Wihrend der ersten Monate, in denen Sie Louise einnechmen, kann es zwischen den normalen Perioden zu
unerwarteten Blutungen oder Fleckenbildung kommen. Moglicherweise bendtigen Sie auch
Hygieneprodukte und nehmen die Tabletten wie gewohnt ein. UnregelmiBige Blutungen verschwinden
normalerweise, sobald sich Thr Korper an die Pille gewdhnt hat (normalerweise nach 3 Monaten der
Einnahme).

Wenden Sie sich an Thren Arzt oder Thre Arztin, wenn diese Blutung lénger als einige Monate anhilt oder
wenn sie nach einigen Monaten einsetzt.

Wenn Thre normale Monatsblutung ausbleibt

Wenn Sie die Tabletten korrekt eingenommen haben, sich nicht erbrochen haben oder schweren Durchfall
hatten und keine anderen Medikamente eingenommen haben, ist es sehr unwahrscheinlich, dass Sie
schwanger sind. Fahren Sie mit Louise wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Tabletten vor der ersten verpassten Entzugsblutung nicht korrekt eingenommen haben oder
wenn Sie die Entzugsblutung zweimal hintereinander nicht genommen haben, sind Sie moglicherweise
schwanger. Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung. Beginnen Sie mit dem néchsten Streifen
erst dann, wenn Sie sicher sind, dass Sie nicht schwanger sind. Verwenden Sie in der Zwischenzeit nicht-
hormonale Verhiitungsmittel (siche auch: "Allgemeine Hinweise").

Einnahme von Louise zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte teilen Sie Threm Arzt mit, welche anderen Arzneimittel oder pflanzlichen Produkte Sie bereits
anwenden. Bitte informieren Sie auch alle anderen Arzte oder Zahnirzte, die Thnen andere Arzneimittel
verschreiben, (oder Apotheker) iiber die Einnahme von Louise. Diese kdnnen Sie informieren, falls Sie
zusitzliche Schutzmalinahmen anwenden miissen (zum Beispiel Kondome) und gegebenenfalls fir wie
lange oder ob die Anwendung eines anderen Arzneimittels, das Sie bendtigen, gedndert werden muss.

Einige Arzneimittel:
* haben Einfluss auf die Blutspiegel von Louise
* konnen die empfiangnisverhiitende Wirksamkeit vermindern
e konnen zu unerwarteten Blutungen fiihren.

Dazu gehoren die Arzneimittel zur Behandlung von:
— Epilepsie (z. B. Barbiturate, Phenytoin, Phenobarbital, Primidon, Carbamazepin, Oxcarbazepin,
Topiramat und Felbamat);

— Tuberkulose (z. B. Rifampicin);

— HIV- und Hepatitis-C-Infektion (sogenannte Proteasehemmer und nicht-nukleosidische Reverse-
Transkriptase-Hemmer, wie Ritonavir, Nevirapin, Efavirenz);

— Pilzinfektionen (z. B. Griseofulvin, Azol-Antimykotika, wie Itraconazol, Voriconazol, Fluconazol);

— Dbakterielle Infektionen (Makrolidantibiotika, z. B. Clarithromycin, Erythromycin);

— bestimmte Herzerkrankungen, Bluthochdruck (Calcium-Antagonisten, z. B. Verapamil, Diltiazem);

— Gelenkerkrankungen: Arthritis, Arthrose (Etoricoxib);

— das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut (Hypericum perforatum);

— Grapefruitsaft.

Louise kann auch die Wirkung anderer Arzneimittel storen, z. B.
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— Lamotrigin
— Ciclosporin
— Melatonin

- Midazolam
— Theophyllin
- Tizanidin

Louise darf nicht eigenommen werden, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, welche
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir, Glecaprevir / Pibrentasvir oder Sofosbuvir / Velpatasvir
/ Voxilaprevir enthalten, da diese Arzneimittel die Ergebnisse eines Leberfunktionsbluttests erhGhen
konnen (Anstieg der ALT Leberenzyme).

Ihr Arzt wird ein anderes Verhiitungsmittel vor Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimitteln
verschreiben.

Zwei Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit Louise wieder begonnen werden. Sieche
Abschnitt ,,Louise darf nicht eingenommen werden*.

Fragen Sie vor der Einnahme eines Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat. Informieren Sie
Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Méglicherweise raten Ihr Arzt
oder Apotheker Ihnen zu zusdtzlichen Schutzmafsnahmen, wihrend Sie andere Arzneimittel zusammen mit
Louise einnehmen.

Laboruntersuchungen
Falls eine Blutuntersuchung erforderlich ist, teilen Sie dem Arzt oder Laborpersonal mit, dass Sie die Pille
einnehmen, da orale Kontrazeptiva die Ergebnisse mancher Tests beeinflussen kdnnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft vermuten, diirfen Sie Louise nicht einnehmen.
Wenn Sie wihrend der Einnahme von Louise schwanger werden, muss die Pille sofort abgesetzt werden
und Thren Arzt kontaktieren. Wenn Sie schwanger werden mochten, konnen Sie die Einnahme von Louise
jederzeit abbrechen (siehe auch "Wenn Sie die Einnahme von Louise abbrechen mdchten").

Stillzeit
Die Verwendung von Louise ist im Allgemeinen nicht ratsam, wenn eine Frau stillt. Wenn Sie die Pille
wiahrend des Stillens einnehmen mochten, sollten Sie Thren Arzt oder Thre Arztin kontaktieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Louise hat keinen Einfluss auf die Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fiihren und Maschinen zu bedienen.

Louise enthiilt Lactose, Glucose und Sojalecithin

Es darf nicht eingenommen/angewendet werden, wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Erdnuss oder Soja sind.

Bitte nehmen Sie Dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei‘,
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3. Wie ist Louise einzunehmen?

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

Jede Packung Louise enthilt 21, 3x21, 6x21 oder 13x21 Filmtabletten. Die Wochentage, an denen die
Filmtabletten eingenommen werden miissen, sind auf der Packung angegeben.

Die Tabletten sollten tdglich etwa zur gleichen Zeit eingenommen werden, wenn notig mit etwas
Fliissigkeit. Eine Tablette sollte téglich an 21 aufeinander folgenden Tagen eingenommen werden. Die
Tablettenentnahme aus der niachsten Blisterpackung sollte nach einem tablettenfreien Intervall von 7
Tagen beginnen, wihrend dessen in der Regel eine Entzugsblutung auftritt. Diese beginnt in der Regel 2-3
Tage nach Einnahme der letzten Tablette und endet moglicherweise nicht vor Beginn der nidchsten
Packung.

Beginnen Sie mit Ihrer folgenden Packung Louise am 8. Tag nach Einnahme der letzten Pille. Beginnen
Sie mit der nédchsten Packung, auch wenn Thre Blutung zu dem Zeitpunkt noch andauert. Jede neue
Packung beginnt am selben Wochentag wie die vorherige, so konnen Sie sich einfacher merken, wann Sie
wieder anfangen miissen. Dariiber hinaus wird Thr Zyklus immer am selben Tag des Monats beginnen.

Wenn Sie sich an die Anweisungen halten, bietet die Pille ab dem ersten Tag der Behandlung Schutz vor
einer unerwiinschten Schwangerschaft.

Bei Beginn Ihrer ersten Packung Louise

Keine hormonelle Empfingnisverhiitung im letzten Monat:

Eine Filmtablette, beginnend am ersten Tag des Menstruationszyklus (der erste Tag der Menstruation ist
Tag 1), indem Sie die Pille mit dem richtigen Wochentag aus der Blisterpackung einnehmen. Sie kann
auch am 2. bis 5. Tag der Menstruation eingenommen werden, aber in diesem Fall sollten wiahrend der
ersten sieben Tage der Tabletteneinnahme zusétzliche Barrieremethoden der Empfangnisverhiitung
angewendet werden.

Umstieg von einem anderen kombinierten Verhiitungsmittel (kombiniertes orales Verhiitungsmittel,
Vaginalring, transdermales Pflaster):

Sie kdnnen mit der Einnahme von Louise am Tag nach der Einnahme der letzten Pille aus dem Streifen
Thres vorigen Verhiitungsmittels beginnen (das bedeutet, dass es kein tablettenfreies Intervall geben wird).
Wenn Ihre vorige Packung auch Tabletten ohne Wirkstoffe enthielt (inaktive Tabletten), kdnnen Sie mit
der Einnahme von Louise am Tag nach der Einnahme der letzten aktiven Tablette beginnen (wenn Sie
nicht sicher sind, ob die Tabletten aktiv sind, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker). Sie konnen spéter mit
der Einnahme beginnen, spatestens aber am Tag nach den tablettenfreien Tagen Ihrer vorigen Pille (oder
nach der Einnahme der letzten inaktiven Tablette [hrer vorigen Pille). Bei einem Pflaster oder Vaginalring
sollten Sie mit der Einnahme von Louise bevorzugt an dem Tag beginnen, an dem sie entfernt werden,
spitestens an dem Tag, an dem sie erneuert werden sollten.

Wenn Sie diese Anweisungen einhalten, miissen Sie keine andere Verhiitungsmethode anwenden.

Umstieg von einem Einkomponentenprdparat mit nur Gestagen (Minipille, Injektion, Implantat) oder ein
Gestagen freisetzendes Intrauterinsystem (IUS):

Sie kdnnen die Einnahme der Minipillen jederzeit beenden und am folgenden Tag zur iiblichen Zeit mit
der Einnahme von Louise beginnen. Wenn Sie Geschlechtsverkehr haben, miissen Sie in den ersten 7
Tagen der Anwendung jedoch eine zusitzliche Verhiitungsmethode (Barrieremethode) anwenden.
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Wenn Sie von einer Hormonspritze, einem Implantat oder einer hormonhaltigen Spirale (IUS) umsteigen,
beginnen Sie mit der Einnahme von Louise an dem Tag, an dem Sie normalerweise die folgende Spritze
bekommen hitten, oder an dem Tag, an dem das Implantat oder die IUS entfernt wird. Wenn Sie
Geschlechtsverkehr haben, miissen Sie in den ersten 7 Tagen der Tabletteneinnahme jedoch eine
zusétzliche Verhiitungsmethode (Barrieremethode) anwenden.

Nach einer Geburt:

Wenn Sie gerade ein Baby bekommen haben, wird Ihnen Ihr Arzt moglicherweise empfehlen, mit Louise
nach Threr ersten Monatsblutung zu beginnen. In manchen Fallen kénnen Sie mit der hormonellen
Verhiitung aber schon frither beginnen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Sie diirfen Louise wiahrend
der Stillzeit nicht einnehmen, es sei denn, dies wurde durch Ihren Arzt verschrieben.

Wenn Sie stillen und mit der Einnahme von Louise beginnen mochten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Nach Abtreibung im ersten Trimester:
Besprechen Sie die Einnahme von Louise mit Ihrem Arzt.

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

Zu einer Uberdosierung mit Louise liegen keine Angaben vor. Eine Uberdosierung kann Ubelkeit,
Erbrechen und, bei jungen Frauen, vaginale Blutungen verursachen. Auch junge Miadchen, die noch keine
Monatsblutung haben, dieses Arzneimittel aber versehentlich eingenommen haben, kdnnen diese Blutung
feststellen. Wenn Sie eine groflere Menge von Louise haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Thren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie bemerken, dass ein Kind wahrscheinlich mehrere Filmtabletten eingenommen hat, wenden Sie
sich sofort an Thren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Louise vergessen haben
*  Wenn weniger als 12 Stunden vergangen sind, seit Sie die Tablette einnehmen hétten sollen,
bleibt die Zuverléssigkeit der Pille erhalten. Nehmen Sie die vergessene Tablette so schnell wie
moglich ein und setzen Sie dann die Einnahme der folgenden Tabletten zur iiblichen Zeit fort.

e Wenn Sie eine Tablette mehr als 12 Stunden zu spit eingenommen haben, kann der Schutz vor
einer Schwangerschaft eingeschriankt sein. Je mehr Tabletten hintereinander Sie verpassen, umso
hoher das Risiko auf eine Schwangerschaft. Das Risiko, schwanger zu werden, ist besonders hoch,
wenn Sie am Anfang oder am Ende des Streifens eine Tablette verpassen. Daher sollten Sie sich
an die folgenden Regeln halten.

¢  Mehr als eine Tablette verpasst
Wenden Sie sich an Thren Arzt.

Nehmen Sie nicht mehr als 2 Tabletten an einem Tag ein, um eine verpasste Tablette zu ersetzen.
Wenn Sie Tabletten verpasst haben und dann im ersten normalen tablettenfreien Intervall keine
Entzugsblutung eintritt, muss an die Moglichkeit einer Schwangerschaft gedacht werden. In diesem Fall
miissen Sie mit Threm Arzt sprechen, bevor Sie mit der néchsten Packung beginnen.

Halten Sie die nachstehenden Anweisungen ein, wenn Sie vergessen haben, eine Tablette
einzunehmen:

Wenn Sie eine Tablette in der ersten Woche vergessen haben:

Wenn Sie vergessen, mit einer neuen Packung zu beginnen, oder wenn Sie vergessen, lhre Tablette
innerhalb der ersten 7 Tage einzunehmen, besteht das Risiko, dass Sie schwanger sein konnten (wenn sich
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innerhalb der 7 Tage vor der verpassten Tablette Geschlechtsverkehr hatten). Nehmen Sie Kontakt mit
Threm Arzt auf, bevor Sie mit einer neuen Packung beginnen. Beachten Sie auch das Diagramm unten.

Wenn Sie keinen Geschlechtsverkehr hatten, bevor Sie die Tablette verpasst haben, nehmen Sie die
verpasste Tablette ein, sobald Sie daran denken (auch wenn das bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zugleich
einnehmen miissen), und nehmen Sie die folgende Tablette zur iiblichen Zeit ein. Wenden Sie in den
folgenden 7 Tagen zusitzliche Verhiitungsmittel an (Barrieremethode - Kondom).

Wenn Sie eine Tablette in der zweiten Woche vergessen haben:

Nehmen Sie die verpasste Tablette ein, sobald Sie daran denken (auch wenn das bedeutet, dass Sie zwei
Tabletten zugleich einnehmen miissen), und nehmen Sie die folgende Tablette zur iiblichen Zeit ein. Die
Zuverldssigkeit der Pille bleibt erhalten, Sie miissen keine zusétzlichen Verhiitungsmittel anwenden.

Wenn Sie eine Filmtablette in der dritten Woche vergessen haben:
Wenn Sie eines der beiden unter beschriecbenen Verfahren einhalten, miissen Sie keine zuséitzlichen
Verhiitungsmittel anwenden:

e Option 1: Nehmen Sie die verpasste Tablette ein, sobald Sie daran denken (auch wenn das
bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zugleich einnehmen miissen). Danach sollten Sie die Tabletten
weiter zur iiblichen Zeit einnehmen. Dann sollten Sie mit der folgenden Packung unmittelbar nach
der Einnahme der letzten Tablette in der aktuellen Packung beginnen, d. h. ohne tablettenfreies
Intervall zwischen den Packungen. Eine Entzugsblutung ist bis zum Ende der zweiten Packung
unwahrscheinlich, an den Tagen der Tabletteneinnahme konnen aber Schmier- oder
Durchbruchblutungen auftreten.

oder

* Option 2: Sie konnen auch die Einnahme der Tabletten aus der aktuellen Packung abbrechen. In
diesem Fall sollten Sie ein tablettenfreies Intervall von bis zu 7 Tagen einhalten, einschliellich
des Tages, an dem Sie die Tablette vergessen haben, und danach mit den Tabletten aus der
néchsten Packung fortfahren.

Wenn Sie erbrechen oder schweren Durchfall haben

Wenn innerhalb von 3 - 4 Stunden nach Einnahme einer Filmtablette Erbrechen oder starker Durchfall
auftritt, wurde die Filmtablette moglicherweise nicht vollstindig im Gastrointestinaltrakt resorbiert. Die
Situation ist dhnlich, wie wenn Sie eine Filmtablette vergessen hitten. In diesem Fall muss so schnell wie
moglich eine Filmtablette eingenommen werden, am besten innerhalb von 12 Stunden. Wenn mehr als 12
Stunden vergehen, sind die Anweisungen aus dem Abschnitt ,,Wenn Sie die Einnahme von Louise
vergessen haben‘ einzuhalten, um vergessene Filmtabletten nachzuholen.

Wenn Sie die Entzugsblutung (Ihre Monatsblutung) aufschieben méchten

Sie kdnnen den Zeitpunkt der Blutung verschieben, wenn Sie die Einnahme von Louise nach Beendigung
der vorigen Packung ohne tablettenfreies Intervall fortsetzen. Die Monatsblutung kann bis zum Ende der
zweiten Packung oder, falls notwendig, fiir einen kiirzeren Zeitraum aufgeschoben werden. Wéhrend der
Einnahme der zweiten Packung stellen Sie moglicherweise an den Tagen der Tabletteneinnahme Schmier-
oder Durchbruchblutungen fest. Die reguldre Einnahme von Louise wird nach dem tiiblichen 7-tigigen
tablettenfreien Intervall wieder aufgenommen

Wenn Sie den Beginn des Menstruationszyklus auf einen anderen Tag verlegen wollen

Wenn Sie sich wihrend der Einnahme der Filmtabletten an die Anweisungen gehalten haben, wird Thr
Zyklus alle vier Wochen ungefahr am selben Tag beginnen. Wenn Sie diesen Tag dndern miissen, konnen
Sie das kommende tablettenfreie Intervall um beliebig viele Tage verkiirzen (niemals verldngern). Wenn
Thre Monatsblutung zum Beispiel normalerweise am Freitag beginnt und Sie das auf Dienstag (also 3 Tage
frither) verlegen mochten, sollten Sie mit der nichsten Packung drei Tage friiher als {iblich beginnen.
Wenn die tablettenfreie Einnahmepause jedoch zu kurz ist (3 Tage oder kiirzer), tritt keine
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Abbruchblutung ein, sondern konnen wéhrend der Einnahme der Tabletten der zweiten Packung Schmier-
und Durchbruchblutungen eintreten.

Was miissen Sie tun, wenn Sie Zwischenblutungen bekommen?

In manchen Fillen bekommen Frauen, die kombinierte orale Verhiitungsmittel einnehmen, geringfiigige
Durchbruch- oder Schmierblutungen, vor allem in den ersten Monaten. Wenn sich Thr Korper an die
Wirkungen der Filmtabletten gewohnt hat, werden die unregelméfigen Blutungen verschwinden; das
dauert meist drei Zyklen. Wenn die Blutungen andauern, intensiver werden oder wiederholt auftreten,
wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was miissen Sie tun, wenn die Abbruchblutung nicht auftrat?

Wenn die Filmtabletten korrekt und nach Anweisung eingenommen wurden und kein Erbrechen oder
Durchfall auftrat, ist eine Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich. Sie miissen Louise wie iiblich
einnehmen. Wenn zwei Blutungen hintereinander ausbleiben, kdnnten Sie schwanger sein. Wenden Sie
sich sofort an Thren Arzt. Sie konnen Louise wieder einnehmen, wenn ein Schwangerschaftstest
durchgefiihrt wurde, und Thnen Thr Arzt dazu geraten hat.

Wenn Sie die Einnahme von Louise abbrechen
Sie konnen Louise jederzeit absetzen. Wenn Sie nicht schwanger werden wollen, fragen Sie Ihren Arzt
nach anderen zuverldssigen Verhiitungsmethoden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch 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 Louise zuriickfiihren,
sprechen Sie bitte mit [hrem 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 Anwendung von
Louise beachten?.

Schwere Nebenwirkungen

Zu den schwersten Nebenwirkungen bei Frauen, die kombinierte orale Verhiitungsmittel einnehmen, siche
Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen®. Bei Bedarf miissen Sie sofort drztliche Hilfe
suchen.

Suchen Sie umgehend &rztlichen Rat, sollten Sie eines der folgenden Symptome eines Angioddems bei
sich feststellen: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder
Nesselsucht, moglicherweise mit Atembeschwerden (siehe auch den Abschnitt ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen*).

Andere mogliche Nebenwirkungen

Nachstehend finden Sie eine Liste der Nebenwirkungen, die mit der Verwendung von Louise verbunden
sind:
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Haufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 10):
— Kopfschmerzen,
— Brustschmerzen, einschlie8lich Beschwerden und Brustspannen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 1.000):

— Entziindung der Vagina und der duBleren Genitalien (Vaginitis / Vulvovaginitis),

— Pilzinfektionen in der Vagina und den Genitalien,

— Erhohter Appetit,

— depressive Stimmung,

— Schwindel,

- Migréne,

— Hobher oder niedriger Blutdruck,

— Bauchschmerzen (einschlieBlich Schmerzen im Ober- und Unterbauch, Beschwerden / Bldhungen),

— Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall,

— Akne,

— Alopezie (Haarausfall),

— Hautausschlag (einschlieBlich fleckenartiger Hautausschlag),

— Juckreiz (in einigen Fillen des ganzen Korpers),

— UnregelméBige Blutungen, einschlieBlich starker Blutungen (Menorrhagie), schwacher Blutungen
(Hypomenorrhd), seltener Blutungen oder fehlender Entzugsblutungen,

— intermenstruelle Blutungen (Vaginal- / Uterusblutungen),

— BrustvergroBerung einschlieBlich Schwellung der Brust,

— Brustddem,

— Dysmenorrhoe (schmerzhafte Menstruation),

— Vaginalsekret,

— Eierstockzysten,

— Schmerzen im Beckenbereich,

— Miidigkeit einschlieBlich Schwiche (Asthenie) und Unwohlsein (Miidigkeit, Schwiche und
allgemeines Unbehagen),

— Verdnderungen des Korpergewichts (einschlie8lich Zunahme oder Abnahme)

Seltene Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 10.000):
— Entziindung der Eierstdcke oder Eileiter,

— Entziindung der Harnwege,

— Blasenentziindung (Zystitis),

— Entziindung der Brust (Mastitis),

— Entziindung des Gebarmutterhalses (Zervizitis),

— Hefe oder andere Pilzinfektionen,

— Herpes labialis,

— Grippe (Influenza),

— Bronchitis,

— Sinusinfektion (Sinusitis),

— Infektionen der oberen Atemwege,

— Virusinfektionen,

— Uterusmyome (gutartige Wucherungen im Mutterleib),
— Brustlipom (gutartige Proliferation im Fettgewebe der Brust),
— Anidmie,

— Uberempfindlichkeit (allergische Reaktionen),

— Entwicklung minnlicher Merkmale (Virilismus),

— Schwerer Appetitverlust (Anorexie),

— Depression,

— Geisteskrankheit
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Schlaflosigkeit
Schlafstérungen,
Aggression,
Ischdmischer Schlaganfall (verminderte oder unterbrochene Durchblutung des Gehirns),
Zerebrovaskulére Erkrankung,
Verianderung des Muskeltonus - Dystonie (anhaltende Muskelkontraktionen, die eine Verdrehung oder
atypische Haltung verursachen),
Trockene oder gereizte Augen,
Oszillopsie (Augenerkrankung, wenn sich die gesehenen Objekte bewegen) oder andere Sehstorungen
Plotzlicher Horverlust,
Tinnitus,
Schwindel,
Schwerhorigkeit,
Herz-Kreislauf-Erkrankungen (Stérungen der Blutversorgung des Herzes),
Schneller Herzrhythmus (Tachykardie)
Schédliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
e in einem Bein oder FuB} (d. h. tiefe Venenthrombose)
e in einer Lunge (d. h. Lungenembolie)
e Herzinfarkt
e Schlaganfall
e Mini-Schlaganfall oder voriibergehende Schlaganfall-dhnliche Symptome, bekannt als
vorilibergehende ischdmische Attacke (TIA)
e Blutgerinnsel in Leber, Magen / Darm, Nieren oder Augen.
Erhohter diastolischer Blutdruck (der niedrigste Blutdruck, der zwischen zwei Herzschlidgen erreicht
wurde),
Orthostatische Hypotonie (Schwindel oder Ohnmacht beim Aufstehen vom Sitzen oder Liegen),
Hitzewallungen,
Krampfadern,
Venenstorungen, Venenschmerzen
Asthma,
Tiefes Atmen,
Entziindung des Magens,
Darmentziindung,
Verdauungsstorungen (Dyspepsie)
Hautreaktionen
Hauterkrankungen einschlieBlich allergischer Hautreaktionen, Neurodermitis / atopischer Dermatitis,
Ekzem, Psoriasis),
UbermiBiges Schwitzen,
Chloasma (goldbraunen Pigmentflecken, sogenannte "Schwangerschaftsflecken", insbesondere im
Gesicht),
Pigmentstorungen / erhohte Pigmentierung,
Seborrhoe (fettige Haut),
Rose,
Hirsutismus (ménnliches Haarwachstum),
Orange Haut,
Spinnennévi (vernetzte Blutgefille mit einem zentralen roten Fleck auf der Haut),
Riickenschmerzen,
Beschwerden von Knochen und Muskeln,
Muskelschmerzen,
Schmerzen in Armen und Beinen,
Anormales Wachstum von Zellen auf der Oberflache des Gebarmutterhalses (zervikale Dysplasie),
Schmerzen oder Zysten an den Uterusanhéngen (Eileiter und Eierstocke),
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— Brustzysten,

— Fibrocystic Brustkrankheit (gutartige Wucherungen in der Brust),
— Schmerzen beim Geschlechtsverkehr (Dyspareunie),

— Sekretion der Brustdriisen (Galaktorrhoe),

— Menstruationsstdrungen,

— Brustschmerzen,

— Peripheres Odem (Fliissigkeitsretention im Korper),

— Grippedhnliche Krankheit,

— Entziindung.

Nebenwirkungen, die bei der Anwendung der Pille berichtet wurden und deren genaue Héufigkeit nicht
bekannt ist, sind: Stimmungsschwankungen, erhohtes oder vermindertes sexuelles Verlangen (Libido),
Kontaktlinsenunvertraglichkeit, Nesselsucht, Hauterkrankungen wie Erythema nodosum oder multiforme,
Brustdriisenabsonderung, Fliissigkeitsansammlung.

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

Beschreibung ausgewihlter Nebenwirkungen

Nebenwirkungen mit einer sehr geringen Inzidenz oder verzogertem Auftreten von Symptomen, die mit
der Gruppe der kombinierten oralen Kontrazeptiva verbunden sind, sind unten aufgefiihrt (siche auch "
Louise darf nicht eingenommen werden" und "Was sollten sie vor der Einnahme von Louise beachten ").

Tumore

¢ Die Diagnosehéufigkeit von Brustkrebs unter Anwendung von ,,Louise ist geringfiigig erhoht. Da bei
Frauen unter 40 Jahren Brustkrebs selten auftritt, ist das Risiko an Brustkrebs zu erkranken im
Verhiltnis zum Gesamtrisiko gering. Es ist nicht bekannt, ob ein kausaler Zusammenhang mit der
Anwendung kombinierter oraler Kontrazeptiva besteht.

e Lebertumore (gutartige und bdsartige)

Andere Erkrankungen

* Frauen mit Hypertriglyzeridamie (erhohte Blutfette, daraus resultierend ein Risiko von Pankreatitis bei
Anwendung von KOK)

¢ Bluthochdruck;

* Aufireten oder Verschlechterung von Erkrankungen, fiir die ein Zusammenhang mit der KOK-
Einnahme nicht eindeutig nachgewiesen ist: Gelbsucht und/oder Juckreiz im Zusammenhang mit einer
Cholestase (Gallensekretriickstau), Gallensteine, eine Stoffwechselerkrankung (Porphyrie),
systemischer Lupus erythematodes (chronische Autoimmunerkrankung), hdmolytisch-urdmisches
Syndrom (Blutgerinnungskrankheit), eine neurologische Erkrankung (Chorea Sydenham), Herpes
gestationis (eine Art Hauterkrankung, die wéhrend der Schwangerschaft auftritt), Otosklerose-
bedingter Horverlust.

* Leberfunktionsstdrungen

 Anderungen der Glucosetoleranz oder Einfluss auf die periphere Insulinresistenz

¢ Morbus Crohn, Colitis ulcerosa

* Chloasma (braunlich-gelbe Flecken auf der Haut).

Wechselwirkungen

Unerwartete Blutungen und/oder Verhiitungsversagen konnen die Folge von Wechselwirkungen
anderer Arzneimittel mit oralen Kontrazeptiva sein (z.B. das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut
oder Arzneimittel fiir Epilepsie, Tuberkulose, HIV-Infektionen und andere Infektionen). Siehe
Abschnitt ,,Wirkung von anderen Arzneimitteln auf Louise®.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber das in

In Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — www.afmps.be - Abteilung
Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be — e-mail: adr@fagg-afmps.be

In Luxembourg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und
Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Weitere Informationen iiber die Verhiitungspille
Die Kombinationspille kann auch zu einem gesundheitlichen Nutzen fiihren, der unabhéngig von der
Empfangnisverhiitung ist.

Ihre Monatsblutung kann schwicher oder kiirzer sein. Dies kann zu einem geringeren Anidmierisiko
fiihren. Menstruationsschmerzen kénnen schwicher sein oder ganz verschwinden.

Dariiber hinaus wurden bei Anwenderinnen der Pille, die 50 Mikrogramm Ethinylestradiol (hochdosierte
Pille) enthielt, weniger Fille einiger schwerwiegender Erkrankungen berichtet. Darunter waren gutartige
Brusterkrankungen, Ovarialzysten, Beckeninfektionen (entziindliche Erkrankungen der kleinen
Beckenorgane), ektopische Schwangerschaft (der Fetus entwickelt sich aulerhalb der Gebérmutter) sowie
Krebs des Endometriums (Gebarmutterschleimhaut) und der Eierstocke. Moglicherweise gilt dies auch fiir
die Anwendung einer niedrigdosierten Pille, dies wurde jedoch bisher nur fiir Krebs des Endometriums
und der Eierstdcke bestitigt.

5. Wie ist Louise aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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 Louise Filmtabletten enthiilt
- Die Wirkstoffe sind: Dienogest und Ethinylestradiol. Eine Filmtablette enthalt 2 mg Dienogest und

0,03 mg Ethinylestradiol.
— Die sonstigen Bestandteile sind:
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Tablettenkern: Lactose-Monohydrat (Siehe Abschnitt 2 ,,Louise enthilt Lactose, Glucose und
Sojalecithin®), Magnesiumstearat, Maisstirke, Povidon 30, Talk.

Tablettenfilm: Opaglos 2 Clear, das Carmellose-Natrium, Glucose (Sieche Abschnitt 2 ,,Louise enthélt
Glucose™), Maltodextrin, Natriumcitrat dihydrat und Sojalecithin (Siche Abschnitt 2 ,,Louise enthélt
Sojalecithin®) enthalt.

Wie Louise aussieht und Inhalt der Packung

Louise ist eine weil3e, runde, bikonvexe Filmtablette.

Louise ist in Packungen mit 21, 3x 21, 6x 21 und 13x 21Filmtabletten erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Ceres Pharma NV

Kortrijksesteenweg 1091 bus B

B-9051 Sint-Denijs-Westrem

Hersteller

Laboratorios Leon Farma S.A.

La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
Villaquilambre 24193, Le6n

Spanien

Zulassungsnummer
BE424767
LU2012100130

Abgabe
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE Louise 2 mg/0,03 mg filmomhulde tabletten

Cz Calleto 2 mg/0,03 mg potahované tablety

EE Ammily 2 mg/0,03 mg

ES Donabel 2 mg/0.03 mg comprimidos recubiertos con pelicula
FR Dienopil 2 mg/0,03 mg

IT Effiprev 2 mg/0,03 mg

LT Ammily 2 mg/ 0,03 mg plévele dengtos tabletés

LU Louise 2 mg/0,03 mg comprimés pelliculés

LV Ammily 2 mg/0,03 mg apvalkotas tabletes

PT Denille 2mg + 0.03mg comprimido revestido por pelicula

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im.
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