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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Femovan® 0,030 mg/0,075 mg Uberzogene
Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Uberzogene Tablette enthalt 30 Mikro-
gramm Ethinylestradiol und 75 Mikrogramm
Gestoden.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Uberzogene Tabletten

WeiBe, runde, Uberzogene Tabletten.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Kontrazeption fur Frauen

Bei der Entscheidung, Femovan® zu ver-
schreiben, sollten die aktuellen, individuellen
Risikofaktoren der einzelnen Frauen, insbe-
sondere im Hinblick auf vendse Thromboem-
bolien (VTE), berlcksichtigt werden. Auch
sollte das Risiko fiir eine VTE bei Anwen-
dung von Femovan® mit dem anderer kom-
binierter hormonaler Kontrazeptiva (KHK)
verglichen werden (siehe Abschnitte 4.3
und 4.4).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung und Art der Anwendung

Die Tabletten mussen jeden Tag etwa zur
gleichen Zeit, falls erforderlich mit etwas
Flussigkeit, in der auf der Blisterpackung
angegebenen Reihenfolge eingenommen
werden. Uber 21 aufeinander folgende Tage
muss jeweils 1 Tablette taglich eingenom-
men werden. Mit der Einnahme der Ta-
bletten aus der ndchsten Packung wird
nach einer 7-tdgigen Einnahmepause be-
gonnen, in der es Ublicherweise zu einer Ab-
bruchblutung kommt. Diese beginnt in der
Regel 2 bis 3 Tage nach Einnahme der letz-
ten Tablette und kann noch andauern, wenn
mit der Einnahme aus der nachsten Pa-
ckung begonnen wird.

Beginn der Einnahme von Femovan®

Keine vorangegangene Einnahme von
hormonalen Kontrazeptiva im letzten
Monat

Mit der Einnahme wird am 1. Tag des Zyk-
lus (1. Tag der Monatsblutung) begonnen.
Wenn die Einnahme zwischen Tag 2 und 5
begonnen wird, sollte zuséatzlich wahrend
der ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme
eine nichthormonale Methode zur Kontra-
zeption angewendet werden.

Wechsel von einem anderen Kombina-
tionsprédparat zur hormonalen Kontra-
zeption (kombiniertes orales Kontrazep-
tivum [KOK], Vaginalring, transdermales
Pflaster)

Je nach Art des zuvor angewendeten KOK
soll die Einnahme von Femovan® entweder
am Tag nach dem Ublichen einnahmefreien
Intervall, das auf die Anwendung der letzten
wirkstoffhaltigen Tablette folgt, oder am Tag
nach der Einnahme der letzten wirkstoff-
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freien Tablette des zuvor eingenommenen
KOK begonnen werden. Wurde zuvor ein
Vaginalring oder ein transdermales Pflas-
ter verwendet, so soll mit der Einnahme von
Femovan® am Tag nach dem Ublichen Ring-
beziehungsweise Pflaster-freien Intervall be-
gonnen werden.

Wechsel von einem Gestagenmonopré-
parat (Minipille, Injektionspréparat, Im-
plantat) oder von einem Intrauterinsystem
(Ius)

Bei vorheriger Einnahme der Minipille kann
an jedem beliebigen Tag gewechselt wer-
den. Die Umstellung von einem Implantat
oder Intrauterinsystem muss am Tag der
Entfernung und von einem Injektionspréapa-
rat zu dem Zeitpunkt erfolgen, an dem die
nachste Injektion fallig ware. In jedem Fall ist
wahrend der ersten 7 Tage der Einnahme
von Femovan® zusétzlich die Anwendung
einer nichthormonalen Verhitungsmethode
(Barrieremethode) erforderlich.

Nach einem Abort im ersten Trimenon
Es kann sofort mit der Einnahme von Femo-
van® begonnen werden. In diesem Fall sind
keine zusatzlichen empfangnisverhttenden
MaBnahmen erforderlich.

Nach einer Geburt oder einem Abort im
zweiten Trimenon

(zur Anwendung in der Stillzeit siehe Ab-
schnitt 4.6)

Da in dem unmittelbar auf eine Entbindung
folgenden Zeitraum das Risiko thromboem-
bolischer Ereignisse erhoht ist, sollte die
Einnahme oraler Kontrazeptiva nicht friher
als 21 bis 28 Tage nach einer Geburt bei
nicht stillenden Frauen oder nach einem
Abort im zweiten Trimenon begonnen wer-
den. Wahrend der ersten 7 Einnahmetage
soll zusétzlich eine nichthormonale Verhi-
tungsmethode angewendet werden. Wenn
bereits Geschlechtsverkehr stattgefunden
hat, muss vor Beginn der Einnahme eine
Schwangerschaft ausgeschlossen oder die
erste Monatsblutung abgewartet werden.

Dauer der Anwendung

Femovan® kann so lange angewendet wer-
den, wie eine hormonale Methode der Kon-
trazeption gewdnscht wird und dem keine
gesundheitlichen Risiken entgegenstehen
(zu regelméaBigen Kontrolluntersuchungen
siehe Abschnitt 4.4).

Anwendung bei Jugendlichen

Die pubertare Entwicklung in den ersten
Jahren nach der Menarche wird durch die
Anwendung niedrig dosierter oraler Ovula-
tionshemmer nicht beeintrachtigt. Deshalb
kénnen auch sehr junge Frauen — selbst
wenn noch keine regelmaBigen Zyklen ab-
laufen — niedrig dosierte orale Ovulations-
hemmer einnehmen, sofern eine zuverlas-
sige Kontrazeption erforderlich ist.

Vorgehen bei vergessener Einnahme

Die kontrazeptive Wirksamkeit kann vermin-
dert sein, wenn die regelmaBige Einnahme
von Femovan® versaumt wird.

Wird die Einnahme einmalig innerhalb
von 12 Stunden nach dem Ublichen Ein-
nahmezeitpunkt nachgeholt, ist der Kon-
zeptionsschutz nicht eingeschrankt. Alle
darauf folgenden Tabletten sollen wieder
zur gewohnten Zeit eingenommen werden.

Wenn der Einnahmezeitpunkt um mehr als
12 Stunden Uberschritten wird, ist der Kon-
zeptionsschutz nicht mehr voll gewahrleis-
tet. Die Wahrscheinlichkeit einer Schwan-
gerschaft ist umso hoher, je naher die ver-
gessene Tablette an dem einnahmefreien
Intervall liegt.

Wenn die auf die vergessene Einnahme
folgende Ubliche Entzugsblutung ausbleibt,
muss eine Schwangerschaft ausgeschlos-
sen werden, bevor mit einer neuen Blister-
packung begonnen wird.

FUr das Vorgehen bei vergessener Einnah-
me gelten die folgenden zwei Grundregeln:

1. Die Einnahme der Tabletten darf nicht
langer als 7 Tage unterbrochen werden.

2. Eine regelméBige Einnahme der Tablet-
ten Uber mindestens 7 Tage ist erfor-
derlich, um wirkungsvoll die Hypothala-
mus-Hypophysen-Ovar-Achse zu un-
terdriicken.

Daraus ergibt sich folgendes Vorgehen:

Die Einnahme der letzten vergessenen Ta-
blette soll so schnell wie mdglich nachge-
holt werden, auch wenn dadurch 2 Tablet-
ten an einem Tag eingenommen werden
mussen. Die weitere Tabletteneinnahme er-
folgt dann zur gewohnten Zeit. Zusatzlich
soll wahrend der ndchsten 7 Tage eine nicht-
hormonale Verhitungsmethode angewen-
det werden.

Wenn nur in Woche 2 einmalig eine Tablette
vergessen wurde, mussen keine zusatzlichen
empfangnisverhitenden MaBnahmen ange-
wendet werden.

Wurde mehr als eine Tablette vergessen, soll
bis zum Auftreten der n&chsten Ublichen
Entzugsblutung zusatzlich eine nichthormo-
nale VerhUtungsmethode angewendet wer-
den.

1. Wenn weniger als 7 Tage zwischen der
vergessenen Einnahme und der letzten
Tablette der aktuellen Packung liegen,
muss am Tag nach der Einnahme der
letzten Tablette dieser Packung mit der
Einnahme aus der n&chsten Blisterpa-
ckung begonnen werden (keine Einnah-
mepause). Es wird dabei wahrscheinlich
nicht zur Ublichen Entzugsblutung bis
zum Aufbrauchen dieser zweiten Pa-
ckung kommen. Es kénnen aber ge-
hauft Durchbruch- bzw. Schmierblutun-
gen auftreten.

2. Alternativ kann die Einnahme weiterer
Tabletten abgebrochen werden und die
Einnahmepause vorgezogen werden.
Nach einer Pause von bis zu 7 Tagen,
einschlieBlich jener Tage, an denen die
Einnahme vergessen wurde, wird die
Einnahme der Tabletten aus der nachs-
ten Packung fortgesetzt.

Verhalten bei Erbrechen oder Durchfall

Bei Erbrechen oder schwerem Durchfall in-
nerhalb der ersten 4 Stunden nach der Ein-
nahme von Femovan® werden die Wirk-
stoffe moglicherweise nicht vollstandig auf-
genommen und es sollten zusétzliche emp-
fangnisverhitende MaBnahmen angewendet
werden. Weiterhin gelten dieselben Anwen-
dungshinweise wie bei vergessener Tablet-
teneinnahme (siehe auch Abschnitte 4.4
und 4.5). Wenn das gewohnte Einnahme-
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schema beibehalten werden soll, muss die
zusatzlich einzunehmende Tablette aus
einer anderen Blisterpackung eingenommen
werden. Bei anhaltenden oder wiederkeh-
renden gastrointestinalen Stérungen sollten
zusétzlich nichthormonale Kontrazeptions-
methoden angewendet und der Arzt infor-
miert werden.

Verschieben der Entzugsblutung

Um die Entzugsblutung hinauszuschieben,
sollte die Anwenderin direkt ohne Einnahme-
pause mit der Tabletteneinnahme aus der
néchsten Packung Femovan® fortfahren. Die
Entzugsblutung kann so lange hinausge-
schoben werden wie gewUnscht, maximal bis
die zweite Packung aufgebraucht ist. Wah-
rend dieser Zeit kann es gehauft zu Durch-
bruch- oder Schmierblutungen kommen.
Nach der darauf folgenden regularen 7-tagi-
gen Einnahmepause kann die Einnahme von
Femovan® wie Ublich fortgesetzt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK)
durfen unter den folgenden Bedingungen
nicht angewendet werden. Wenn eine dieser
Erkrankungen wahrend der Anwendung von
Femovan® zum ersten Mal auftritt, muss das
Arzneimittel sofort abgesetzt werden.

e Vorliegen einer oder Risiko fUr eine vendse

Thromboembolie (VTE)

— vendse Thromboembolie — bestehen-
de VTE (unter Therapie mit Antikoagu-
lanzien) oder VTE in der Vorgeschichte
(z. B. tiefe Venenthrombose [TVT] oder
Lungenembolie [LE]),

— bekannte erbliche oder erworbene
Pradisposition flr eine vendse Throm-
boembolie, wie z.B. APC-Resistenz
(einschlieBlich Faktor-V-Leiden-Muta-
tion), Antithrombin-IlI-Mangel, Protein-
C-Mangel oder Protein-S-Mangel,

— groBere Operationen mit l&ngerer Im-
mobilisierung (siehe Abschnitt 4.4),

— hohes Risiko fur eine venése Throm-
boembolie aufgrund mehrerer Risiko-
faktoren (siehe Abschnitt 4.4).

e \orliegen einer oder Risiko fUr eine arte-
rielle Thromboembolie (ATE)

— arterielle Thromboembolie — bestehen-
de arterielle Thromboembolie, arterielle
Thromboembolie in der Vorgeschichte
(z.B. Myokardinfarkt) oder Erkrankung
im Prodromalstadium (z. B. Angina pec-
toris),

— zerebrovaskulare Erkrankung — beste-
hender Schlaganfall, Schlaganfall in der
Vorgeschichte oder prodromale Erkran-
kung (z. B. transitorische ischamische
Attacke [TIA]) in der Vorgeschichte,

— bekannte erbliche oder erworbene Préa-
disposition fUr eine arterielle Thrombo-
embolie, wie z.B. Hyperhomocystein-
amie und Antiphospholipid-Antikdrper
(Anticardiolipin-Antikorper, Lupus-Anti-
koagulans),

— Migrane mit fokalen neurologischen
Symptomen in der Vorgeschichte,

— hohes Risiko fur eine arterielle Throm-
boembolie aufgrund mehrerer Risiko-
faktoren (siehe Abschnitt 4.4) oder

eines schwerwiegenden Risikofaktors
wie:
— Diabetes mellitus mit GefaBschadi-
gung,
— schwere Hypertonie,
— schwere Dyslipoproteinamie,

— vorausgegangene oder bestehende
schwere Leberfunktionsstérungen (auch
Dubin-Johnson- und Rotor-Syndrom),
solange sich die Leberfunktion nicht nor-
malisiert hat,

— vorausgegangene oder bestehende Le-
bertumoren (maligne und benigne),

— Raucherinnen (siehe unter 4.4),

— ungeklarte uterine Blutungen,

— bekannte oder vermutete sexualhormon-
abhéangige, maligne Tumoren (z.B. der
Mamma oder des Endometriums),

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der im Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile von Femovan®.

Das Vorliegen eines schwerwiegenden Risi-
kofaktors oder mehrerer Risikofaktoren fuir
vendse oder arterielle GefaBerkrankungen
kann, abhangig von Typ und Schweregrad,
eine Kontraindikation darstellen (siehe un-
ter 4.4).

Femovan® ist kontraindiziert bei der gleich-
zeitigen Anwendung mit Arzneimitteln, die
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasa-
buvir enthalten, mit Arzneimitteln, die Gleca-
previr/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatas-
vir/Voxilaprevir enthalten (siehe Abschnitt 4.5).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose- oder Fructose-Intoleranz, Glucose/
Galactose-Malabsorption, Saccharase-Iso-
maltase-Mangel oder Lactase-Mangel soll-
ten Femovan® nicht einnehmen.

Grinde flr die sofortige Beendigung der

Einnahme von Femovan®

— eingetretene Schwangerschaft oder Ver-
dacht darauf,

— standig erhohter Blutdruck auf Werte
Uber 140/90 mmHg. Die neuerliche Ein-
nahme von kombinierten oralen Kontra-
zeptiva kann erwogen werden, sobald
sich die Blutdruckwerte unter antihyper-
tensiver Behandlung normalisiert haben.

— starke Oberbauchschmerzen, Leberver-
gréBerung oder Anzeichen einer intraab-
dominellen Blutung (mdgliche Hinweise
auf einen Lebertumor),

— Auftreten von lkterus, Hepatitis, genera-
lisiertem Pruritus, Cholestase sowie auf-
falligen Leberfunktionswerten. Bei einge-
schréankter Leberfunktion werden Steroid-
hormone vermindert metabolisiert.

— akute Entgleisung eines Diabetes mellitus,

— Neu- oder Wiederauftreten einer Por-
phyrie.

Erkrankungen/Risikofaktoren, die eine be-

sondere é&rztliche Uberwachung erfordern

— Herz- und Nierenerkrankungen, da der
Wirkstoff Ethinylestradiol zu einer Fllssig-
keitsretention fuhren kann,

— Blutdruckanstieg (auf Gber 140/90 mmHg),

— Fettstoffwechselstorungen. Bei Anwen-
derinnen mit Fettstoffwechselstérungen
kann Ethinylestradiol, der Estrogenanteil
von Femovan®, zu starken Erhéhungen
der Plasmatriglyzeride und nachfolgend

zu Pankreatitis und anderen Komplika-
tionen fuhren,

— Sichelzellenanamie,

— vorausgegangene Lebererkrankungen,

— Gallenblasenerkrankungen,

— Depressionen. Es ist abzuklaren, ob die
Depression mit der Anwendung von
Femovan® in Zusammenhang steht. Ge-
gebenenfalls sind andere, nichthormo-
nale VerhUtungsmethoden anzuwenden.

— verminderte Glukosetoleranz/Diabetes
mellitus. Da kombinierte orale Kontrazep-
tiva die periphere Insulinresistenz und die
Glukosetoleranz beeinflussen kdnnen,
andert sich maglicherweise die erforderli-
che Dosis von Insulin oder anderen Anti-
diabetika.

— Rauchen,

— Epilepsie,

— Chorea minor (Sydenham),

— chronisch-entzindliche Darmerkrankun-
gen (Morbus Crohn, Colitis ulcerosa),

— hamolytisch-urdmisches Syndrom,

— Uterus myomatosus,

— Otosklerose,

— Adipositas,

— systemischer Lupus erythematodes,

— Frauen ab 40 Jahre.

Warnhinweise

Die Eignung von Femovan® sollte mit der
Frau besprochen werden, falls eine der im
Folgenden aufgeflhrten Erkrankungen oder
Risikofaktoren vorliegt.

Bei einer Verschlechterung oder dem ers-
ten Auftreten einer dieser Erkrankungen
oder Risikofaktoren ist der Anwenderin an-
zuraten, sich an ihren Arzt zu wenden, um
zu entscheiden, ob die Anwendung von
Femovan® beendet werden sollte.

Risiko fiir eine venose Thromboembolie

(VTE)

Die Anwendung jedes kombinierten hormo-

nalen Kontrazeptivums (KHK) erhdht das

Risiko fur eine vendse Thromboembolie

(VTE) im Vergleich zur Nichtanwendung.

Arzneimittel, die Levonorgestrel, Nor-

gestimat oder Norethisteron enthalten,

sind mit dem geringsten Risiko fiir eine

VTE verbunden. Andere Arzneimittel, wie

Femovan®, kénnen ein bis zu doppelt so

hohes Risiko aufweisen. Die Entschei-

dung, ein Arzneimittel anzuwenden, das
nicht zu denen mit dem geringsten VTE-

Risiko gehoért, sollte nur nach einem

Gesprach mit der Frau getroffen werden.

Beim Gesprach ist sicherzustellen, dass

sie Folgendes versteht:

- das Risiko fiir eine VTE bei Anwen-
dung von Femovan®,

- wie ihre vorliegenden individuellen
Risikofaktoren dieses Risiko beein-
flussen,

- und dass ihr Risiko fiir VTE in ihrem
allerersten  Anwendungsjahr am
héchsten ist.

Es gibt zudem Hinweise, dass das Risiko

erhoht ist, wenn die Anwendung eines

KHK nach einer Unterbrechung von 4

oder mehr Wochen wieder aufgenom-

men wird.

Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die kein
KHK anwenden und nicht schwanger sind,
erleiden im Verlauf eines Jahres eine VTE.
Jedoch kann bei einer einzelnen Frau das
Risiko in Abhéngigkeit von ihren zugrunde
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liegenden Risikofaktoren bedeutend hoher
sein (siehe unten).

Es wird geschatzt!, dass im Verlauf eines
Jahres 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein
Gestoden-haltiges KHK anwenden, eine
VTE erleiden; im Vergleich hierzu kommt es
pro Jahr bei ungeféhr 62 von 10.000 Frauen,
die ein Levonorgestrel-haltiges KHK an-
wenden, zu einer VTE.

In beiden Fallen ist die Anzahl an VTE pro
Jahr geringer als die erwartete Anzahl wah-
rend der Schwangerschaft oder in der Zeit
nach der Geburt.

VTE kann in 1-2 % der Falle todlich sein.
Siehe Abbildung

AuBerst selten wurde bei Anwenderinnen
von KHK Uber eine Thrombose in anderen
BlutgeféaBen berichtet, wie z. B. in Venen und
Arterien von Leber, Mesenterium, Nieren
oder Retina.

Risikofaktoren fiur VTE

Das Risiko flr vendse thromboembolische
Komplikationen bei Anwenderinnen von KHK
kann deutlich ansteigen, wenn bei der An-
wenderin zuséatzliche Risikofaktoren beste-
hen, insbesondere wenn mehrere Risiko-
faktoren vorliegen (siehe Tabelle 2).

Jéhrliche Anzahl an VTE-Ereignissen pro 10.000 Frauen

Anzahl-an:
VTE—Ereignissen|

12

10

0

Nicht-KHE-Anwenderinnen
(2 Ereignisse){

Tabelle 2: Risikofaktoren fiir VTE

Levonargestzsh-enthaltende KFEY
(5—T°Ereigisse){

Gestoden-enthaltende KHEY
(9—12°Ereignisse)]

Risikofaktor

Anmerkung

Adipositas
(Body-Mass-Index Uber 30 kg/m?)

Das Risiko nimmt mit steigendem BMI
deutlich zu.

Besonders wichtig, wenn weitere Risiko-
faktoren vorliegen.

Langere Immobilisierung, groBere Operationen,
jede Operation an Beinen oder Hufte, neuro-
chirurgische Operation oder schweres Trauma

In diesen Féllen ist es ratsam, die Anwendung
der Tablette (bei einer geplanten Operation
mindestens vier Wochen vorher) zu unterbre-

Femovan® ist kontraindiziert, wenn bei einer
Frau mehrere Risikofaktoren gleichzeitig be-
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stehen, die sie insgesamt einem hohen Risiko
flr eine Venenthrombose aussetzen (siehe
Abschnitt 4.3).

Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor
auf, ist es moglich, dass der Anstieg des
Risikos das Risiko der Summe der einzelnen
Faktoren Ubersteigt. In diesem Fall muss ihr
Gesamtrisiko fUr eine VTE in Betracht gezo-
gen werden.

Wenn das Nutzen/Risiko-Verhaltnis als un-
glinstig erachtet wird, darf ein KHK nicht
verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).

Es besteht kein Konsens Uber die mogliche
Rolle von Varizen und oberflachlicher Throm-
bophlebitis bezliglich des Beginns oder Fort-
schreitens einer Venenthrombose.

Das erhdhte Risiko einer Thromboembolie
in der Schwangerschaft und insbesondere
wahrend der 6-wdchigen Dauer des Wo-
chenbetts muss bertcksichtigt werden (In-
formationen zur ,Schwangerschaft und
Stillzeit” siehe Abschnitt 4.6).

Symptome einer VTE (tiefe Beinvenen-
thrombose und Lungenembolie)

Beim Auftreten von Symptomen ist den An-
wenderinnen anzuraten, unverzlglich arzt-
liche Hilfe in Anspruch zu nehmen und das
medizinische Fachpersonal dartiber zu infor-
mieren, dass sie ein KHK anwenden.

Bei einer tiefen Beinvenenthrombose

(TVT) kénnen folgende Symptome auf-

treten:

— unilaterale Schwellung des Beins und/
oder FuBes oder entlang einer Beinvene;

Diese Inzidenzen wurden aus der Gesamtheit der epidemio-
logischen Studiendaten abgeleitet, wobei relative Risi-
ken der verschiedenen Arzneimittel im Vergleich zu Levo-
norgestrel-haltigen KHK verwendet wurden.

Mittelwert der Spannweite 5-7 pro 10.000 Frauenjahre,
auf der Grundlage eines relativen Risikos flir Levonorge-
strel-haltige KHK versus Nichtanwendung von ungefahr
2,3 bis 3,6
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Dauer kann ebenfalls einen Risikofaktor fur
eine VTE darstellen, insbesondere bei Frauen
mit weiteren Risikofaktoren.

Hinweis: Eine vortbergehende Immobilisierung
einschlieBlich einer Flugreise von > 4 Stunden

chen und erst zwei Wochen nach der kom-
pletten Mobilisierung wieder aufzunehmen.
Es ist eine andere Verhitungsmethode
anzuwenden, um eine ungewollte Schwanger-
schaft zu verhindern.

Eine antithrombotische Therapie muss erwogen
werden, wenn Femovan® nicht vorab abgesetzt
wurde.

Familidre Vorbelastung (jede vendse
Thromboembolie bei einem Geschwister
oder Elternteil, insbesondere in relativ
jungen Jahren, z. B. jinger als 50 Jahre).

Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition
ist die Frau zur Beratung an einen Spezialisten
zu Uberweisen, bevor eine Entscheidung Uber
die Anwendung eines KHK getroffen wird.

Andere Erkrankungen, die mit einer VTE
verknUpft sind.

Krebs, systemischer Lupus erythematodes,

hamolytisch-urdmisches Syndrom, chronisch
entzlindliche Darmerkrankung (Morbus Crohn
oder Colitis ulcerosa) und Sichelzellkrankheit

Zunehmendes Alter

Insbesondere alter als 35 Jahre

— Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der
madglicherweise nur beim Stehen oder
Gehen bemerkt wird;

— Erwarmung des betroffenen Beins; ger6-
tete oder entfarbte Haut am Bein.

Bei einer Lungenembolie (LE) kénnen

folgende Symptome auftreten:

— plétzliches Auftreten unerklarlicher Kurz-
atmigkeit oder schnellen Atmens;

— plétzlich auftretender Husten moglicher-
weise in Verbindung mit Hdmoptyse;

— stechender Brustschmerz;

— starke Benommenheit oder Schwindel-
gefihl;

— schneller oder unregelméBiger Herzschlag.

Einige dieser Symptome (z.B. ,Kurzatmig-

keit”, ,Husten") sind unspezifisch und kon-

nen als haufiger vorkommende oder weniger

schwerwiegende Ereignisse fehlinterpretiert
werden (z.B. als Atemwegsinfektionen).

Andere Anzeichen fUr einen GeféBverschluss
kénnen plétzlicher Schmerz sowie Schwel-
lung und leicht blauliche Verfarbung einer
Extremitat sein.

Tritt der GefaBverschluss im Auge auf, kdn-
nen die Symptome von einem schmerzlosen
verschwommenen Sehen bis zu einem Ver-
lust des Sehvermdgens reichen. In manchen
Fallen tritt der Verlust des Sehvermdgens
sehr plétzlich auf.

Risiko fur eine arterielle Thromboembolie
(ATE)

Epidemiologische Studien haben die An-
wendung von KHK mit einem erhéhten Risi-
ko fUr arterielle Thromboembolie (Myokard-
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infarkt) oder apoplektischen Insult (z. B. tran-
sitorische ischédmische Attacke, Schlagan-
fall) in Verbindung gebracht. Arterielle throm-
boembolische Ereignisse kénnen tddlich
verlaufen.

Risikofaktoren fiir ATE

Das Risiko fUr arterielle thromboembolische
Komplikationen oder einen apoplektischen
Insult bei Anwenderinnen von KHK erhéht
sich bei Frauen, die Risikofaktoren aufwei-
sen (siehe Tabelle 3). Femovan® ist kontra-
indiziert bei Frauen, die einen schwerwie-
genden oder mehrere Risikofaktoren flr
eine ATE haben, die sie einem hohen Risiko
flr eine Arterienthrombose aussetzen (sie-
he Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr als
einen Risikofaktor auf, ist es moglich, dass
der Anstieg des Risikos das Risiko der
Summe der einzelnen Faktoren Ubersteigt.
In diesem Fall muss ihr Gesamtrisiko be-
trachtet werden. Bei Vorliegen eines un-
glinstigen Nutzen/Risiko-Verhaltnisses darf
ein KHK nicht verschrieben werden (siehe
Abschnitt 4.3).

Siehe Tabelle 3

Symptome einer ATE

Beim Auftreten von Symptomen ist den
Frauen anzuraten, unverzlglich é&rztliche
Hilfe in Anspruch zu nehmen und das me-
dizinische Fachpersonal dartber zu infor-
mieren, dass sie ein KHK anwenden.

Bei einem apoplektischen Insult kénnen fol-

gende Symptome auftreten:

— plétzliches Taubheitsgefihl oder Schwa-
che in Gesicht, Arm oder Bein, besonders
auf einer Korperseite;

- pldtzliche Gehschwierigkeiten, Schwindel-
geflhl, Gleichgewichtsverlust oder Koor-
dinationsstérungen;

— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Ver-
standnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstdrungen in einem oder
beiden Augen;

— plétzliche, schwere oder langer anhalten-
de Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht
mit oder ohne Krampfanfall.

Vorlbergehende Symptome deuten auf eine
transitorische ischamische Attacke (TIA) hin.

Bei einem Myokardinfarkt (MI) kénnen fol-

gende Symptome auftreten:

— Schmerz, Unbehagen, Druck, Schwere-
gefuhl, Enge- oder Véllegefuhl in Brust,
Arm oder unterhalb des Sternums;

— in den Rucken, Kiefer, Hals, Arm, Magen
ausstrahlende Beschwerden;

— Vollegeflhl, Indigestion oder Erstickungs-
gefuhl;

— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schwindelgeflhl;

— extreme Schwache, Angst oder Kurzat-
migkeit;

— schnelle oder unregelmaBige Herzschlage.

Tumorerkrankungen

Zervix

Der wichtigste Risikofaktor fur Gebarmut-
terhalskrebs ist eine persistierende HPV-
Infektion. Einige epidemiologische Studien
weisen darauf hin, dass eine Langzeitan-
wendung von kombinierten oralen Kontra-
zeptiva zu diesem erhdhten Risiko beitragen
kann. Es besteht jedoch Uneinigkeit dart-
ber, in welchem AusmaB dieses Ergebnis

Tabelle 3: Risikofaktoren fiir ATE

Risikofaktor

Anmerkung

Zunehmendes Alter

Insbesondere alter als 35 Jahre

(Body-Mass-Index Uber 30 kg/m?2)

Rauchen Frauen ist anzuraten, nicht zu rauchen,
wenn sie ein KHK anwenden méchten.
Frauen Uber 35 Jahren, die weiterhin
rauchen, ist dringend zu empfehlen, eine
andere VerhUtungsmethode anzuwenden.

Hypertonie

Adipositas Das Risiko nimmt mit steigendem BMI

deutlich zu.
Besonders wichtig bei Frauen mit
zusatzlichen Risikofaktoren.

Familidare Vorbelastung (jede arterielle
Thromboembolie bei einem Geschwister
oder Elternteil, insbesondere in relativ
jungen Jahren, d.h. jinger als 50 Jahre).

Bei Verdacht auf eine genetische Pradis-
position ist die Frau zur Beratung an
einen Spezialisten zu Uberweisen, bevor
eine Entscheidung Uber die Anwendung
eines KHK getroffen wird.

Migréne

Ein Anstieg der Haufigkeit oder des Schwere-
grads der Migrane wahrend der Anwendung
von KHK (die einem zerebrovaskularen
Ereignis vorausgehen kann) kann ein Grund
fUr ein sofortiges Absetzen sein.

Andere Erkrankungen, die mit unerwlinschten
GefaBereignissen verknipft sind.

Diabetes mellitus, Hyperhomocysteinamie,
Erkrankung der Herzklappen und Vorhofflim-
mern, Dyslipoproteindmie und systemischer
Lupus erythematodes.

auch anderen begleitenden Faktoren zuzu-
ordnen ist, wie z.B. zervikale Untersuchun-
gen und Sexualverhalten einschlieBlich Ge-
brauch von mechanischen Verhitungsme-
thoden.

Mamma

Eine Metaanalyse, basierend auf 54 epi-
demiologischen Untersuchungen, ergab
ein geringflgig erhdhtes relatives Risiko
(RR = 1,24) fir Brustkrebs bei Frauen, die
zurzeit kombinierte orale Kontrazeptiva
anwenden. Das erhohte Risiko geht im Ver-
lauf von 10 Jahren nach dem Absetzen
von kombinierten oralen Kontrazeptiva all-
mahlich wieder zurlick. Da Brustkrebs bei
Frauen unter 40 Jahren relativ selten auf-
tritt, ist die Anzahl zusatzlicher Brustkrebs-
falle bei ehemaligen oder momentanen An-
wenderinnen oraler Kontrazeptiva klein im
Vergleich zum Gesamtrisiko fur Brustkrebs.
Ein Kausalzusammenhang wurde mit die-
sen Studien nicht bewiesen. Das beobach-
tete Muster eines erhdhten Risikos kann an
einer frheren Diagnose des Brustkrebses
bei Anwenderinnen kombinierter oraler Kon-
trazeptiva, den biologischen Wirkungen
kombinierter oraler Kontrazeptiva oder einer
Kombination beider Faktoren liegen. Brust-
krebs, der bei Frauen diagnostiziert wird, die
irgendwann einmal ein orales Kontrazepti-
vum verwendet haben, scheint klinisch we-
niger weit fortgeschritten zu sein als Krebs
bei Frauen, die noch nie ein orales Kontra-
zeptivum verwendet haben.

Leber

In seltenen Fallen sind nach Anwendung von
Steroidhormonen, wie sie Femovan® enthélt,
gutartige, noch seltener bosartige Lebertu-
moren beobachtet worden, die vereinzelt zu
lebensgefahrlichen intraabdominalen Blu-
tungen geflhrt haben. Wenn starke Ober-
bauchbeschwerden, eine LebervergroBe-
rung oder Anzeichen einer intraabdominalen

Blutung auftreten, sollte ein I_“ebertumor in
die differentialdiagnostischen Uberlegungen
einbezogen werden.

Bdsartige Tumoren kénnen lebensbedroh-
lich sein oder todlich verlaufen.

Sonstige Erkrankungen

Frauen mit einer Hypertriglyzeriddmie oder
einer diesbezlglich positiven Familienanam-
nese kénnen ein erhdhtes Risiko fur die Ent-
wicklung einer Pankreatitis haben, wenn sie
Kombinationspraparate zur oralen Kontra-
zeption einnehmen.

Bluthochdruck

Obwohl! bei vielen Frauen, die Kombina-
tionspraparate zur oralen Kontrazeption
einnehmen, von einem geringen Blutdruck-
anstieg berichtet wurde, sind klinisch rele-
vante Blutdruckerhéhungen selten. Wenn
jedoch unter der Anwendung eines KOK
bei vorbestehender Hypertonie, anhaltend
erhohte Blutdruckwerte oder ein signifi-
kanter Blutdruckanstieg nicht adaquat auf
eine blutdrucksenkende Therapie anspre-
chen, muss das Arzneimittel abgesetzt
werden. Wenn es angemessen erscheint,
kann die Anwendung des Kombinations-
praparates zur oralen Kontrazeption wieder
aufgenommen werden, wenn sich die Blut-
druckwerte unter der antihypertensiven
Therapie normalisiert haben.

Die folgenden Erkrankungen sollen Berich-
ten zufolge sowohl in der Schwangerschaft
als auch unter Anwendung eines Kombina-
tionspraparates zur oralen Kontrazeption
auftreten bzw. sich verschlechtern: chole-
stasebedingter l|kterus und/oder Pruritus;
Cholelithiasis; Porphyrie; systemischer Lu-
pus erythematodes; hamolytisch-urdmisches
Syndrom; Sydenham-Chorea; Herpes ges-
tationis; otosklerosebedingte Mittelohr-
schwerhorigkeit.

000831-85018
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Akute oder chronische Leberfunktionssto-
rungen koénnen eine Unterbrechung der
KOK-Anwendung erforderlich machen, bis
sich die Marker flr die Leberfunktion wieder
normalisiert haben. Auch ein Rezidiv eines in
einer vorausgegangenen Schwangerschaft
oder wahrend einer friheren Anwendung
steroidaler Geschlechtshormone aufgetrete-
nen cholestatischen Ikterus und/oder eines
cholestasebedingten Pruritus macht das
Absetzen des KOK erforderlich.

Obwohl KOK einen Einfluss auf die peri-
phere Insulinresistenz und Glukosetoleranz
haben konnen, liegen keinerlei Hinweise
auf die Notwendigkeit einer Anderung der
Therapieregime bei Diabetikerinnen vor, die
niedrig dosierte KOK anwenden. Diabetike-
rinnen mussen jedoch sorgfaltig Uberwacht
werden, insbesondere in der ersten Zeit der
Anwendung eines KOK.

Bei Anwendung von KOK wurde Uber eine
Verschlechterung von Morbus Crohn und
Colitis ulcerosa berichtet.

Depressive Verstimmung und Depression
stellen bei der Anwendung hormoneller Kon-
trazeptiva allgemein bekannte Nebenwirkun-
gen dar (siehe Abschnitt 4.8). Depressionen
konnen schwerwiegend sein und sind ein
allgemein bekannter Risikofaktor fUr suizida-
les Verhalten und Suizid. Frauen sollte gera-
ten werden, sich im Falle von Stimmungs-
schwankungen und depressiven Sympto-
men — auch wenn diese kurz nach Einleitung
der Behandlung auftreten — mit ihrem Arzt in
Verbindung zu setzen.

Chloasmen kdnnen gelegentlich wahrend
der Anwendung von KOK auftreten, insbe-
sondere bei Frauen mit Chloasma gravida-
rum in der Anamnese. Anwenderinnen mit
dieser Veranlagung sollten sich daher wah-
rend der Anwendung von KOK nicht direkt
der Sonne oder ultraviolettem Licht aus-
setzen.

Exogen verabreichte Estrogene konnen
Symptome eines hereditaren und erworbe-
nen Angioddems auslésen oder verschlim-
mern.

UnregelméBige Blutungen

Durchbruch- oder Schmierblutungen wur-
den bei Anwenderinnen von KOK beobach-
tet, insbesondere in den ersten Monaten der
Anwendung. Eine Beurteilung dieser Zwi-
schenblutungen ist deshalb erst nach einer
Anwendungsdauer von ungefahr drei Mona-
ten sinnvoll. Die Art und Dosis des Gesta-
gens kann hierfur von Bedeutung sein. Bei
anhaltenden BlutungsunregelméaBigkeiten
oder erneutem Auftreten nach zuvor regel-
maéBigen Zyklen, sollten nichthormonale Ur-
sachen in Betracht gezogen und, wie bei
jeder ungewohnlichen vaginalen Blutung,
geeignete diagnostische MaBnahmen er-
griffen werden zum Ausschluss einer malig-
nen Erkrankung und einer Schwangerschaft.
Wenn beides ausgeschlossen wurde, kann
Femovan® weiter eingenommen oder zu
einem anderen Préparat gewechselt wer-
den. Zwischenblutungen konnen Hinweise
auf eine reduzierte kontrazeptive Wirksam-
keit sein (siehe Abschnitte 4.2 und 4.5).

000831-85018

Bei einigen Anwenderinnen kann die Ent-
zugsblutung wahrend der Einnahmepause
ausbleiben. Wenn Femovan® vor der ersten
ausbleibenden Entzugsblutung nicht geman
den Anweisungen im Abschnitt 4.2.1 einge-
nommen wurde oder die Entzugsblutung in
zwei aufeinander folgenden Zyklen aus-
bleibt, muss vor der weiteren Anwendung
eine Schwangerschaft ausgeschlossen wer-
den.

Verminderte Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Kombinationsprapara-
ten zur oralen Kontrazeption kann beein-
tréchtigt sein, wenn z. B. Tabletten verges-
sen werden (Abschnitt 4.2) oder gastro-
intestinale Beschwerden (Abschnitt 4.2 ,Ver-
halten bei Erbrechen oder Durchfall) auf-
treten, oder wenn gleichzeitig bestimmte
andere Arzneimittel eingenommen werden
(Abschnitt 4.5).

Arztliche Untersuchung/Beratung

Vor der Einleitung oder Wiederaufnahme
der Behandlung mit Femovan® muss eine
vollstandige Anamnese (inklusive Familien-
anamnese) erhoben und eine Schwanger-
schaft ausgeschlossen werden. Der Blut-
druck sollte gemessen und eine korperliche
Untersuchung durchgefihrt werden, die sich
an den Gegenanzeigen (siche Abschnitt 4.3)
und Warnhinweisen (siehe Abschnitt 4.4)
orientiert. Es ist wichtig, die Frau auf die
Informationen zu vendsen und arteriellen
Thrombosen hinzuweisen, einschlieBlich des
Risikos von Femovan® im Vergleich zu an-
deren KHK, die Symptome einer VTE und
ATE, die bekannten Risikofaktoren und da-
rauf, was im Falle einer vermuteten Throm-
bose zu tun ist.

Die Anwenderin ist zudem anzuweisen, die
Packungsbeilage sorgfaltig zu lesen und die
darin gegebenen Ratschlage zu befolgen.
Die Haufigkeit und Art der Untersuchungen
sollte den gangigen Untersuchungsleitlinien
entsprechen und individuell auf die Frau ab-
gestimmt werden.

Die Anwenderinnen sind dartber aufzukla-
ren, dass hormonale Kontrazeptiva nicht vor
HIV-Infektionen (AIDS) und anderen sexuell
Ubertragbaren Krankheiten schutzen.

Information zu sonstigen Bestandteilen

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg ) pro Tablette, d.h.
es ist nahezu ,natriumfrei’.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Hinweis: Die Fachinformationen gleichzeitig
verordneter Arzneimittel sollten auf mogli-
che Wechselwirkungen Uberprift werden.

Wirkung anderer Arzneimittel auf Femovan®
Wechselwirkungen kénnen mit Arzneimitteln
vorkommen, die mikrosomale Enzyme indu-
zieren. Dies kann eine erhdhte Clearance
von Sexualhormonen zur Folge haben und
zu Durchbruchblutungen und/oder kontra-
zeptivem Versagen flhren.

Vorgehensweise

Eine Enzyminduktion kann bereits nach
wenigen Tagen der Behandlung beobachtet
werden. Der maximale enzyminduzierende
Effekt wird Ublicherweise innerhalb weniger

Wochen beobachtet. Nach Beendigung
der Therapie kann der enzyminduzierende
Effekt noch bis zu 4 Wochen anhalten.

Kurzzeitige Behandlung

Frauen, die mit Leberenzym-induzierenden
Arzneimitteln behandelt werden, sollten
vorlUbergehend eine Barrieremethode oder
eine andere Verhttungsmethode zusatzlich
zu dem KOK anwenden. Die Barriereme-
thode muss wahrend der gesamten Dauer
der gleichzeitigen Anwendung der Arznei-
mittel und bis zu 28 Tage nach Absetzen
der Behandlung verwendet werden. Wenn
eines dieser Arzneimittel auch dann noch
weiter eingenommen werden muss, wenn
eine Blisterpackung des KOK aufgebraucht
ist, sollte direkt ohne das Ubliche einnahme-
freie Intervall mit der Anwendung aus der
néchsten Blisterpackung des KOK begon-
nen werden.

Langzeitbehandlung

Bei Frauen, die langerfristig mit Leberen-
zym-induzierenden Wirkstoffen behandelt
werden, wird die Anwendung einer anderen
zuverlassigen, nichthormonalen Verhitungs-
methode empfohlen.

Die folgenden Wechselwirkungen sind in
der Literatur beschrieben.

Substanzen, die die Clearance von KOK
erhéhen (verminderte Wirksamkeit von
KOK durch Enzyminduktion) wie z. B.:
Barbiturate, Bosentan, Carbamazepin, Phe-
nytoin, Primidon, Rifampicin und die zur Be-
handlung einer HIV-Infektion verwendeten
Arzneimittel Ritonavir, Nevirapin und Efavi-
renz und mdglicherweise auch Felbamat,
Griseofulvin, Oxcarbazepin, Topiramat und
Produkte, die das pflanzliche Heilmittel Jo-
hanniskraut (Hypericum perforatum) ent-
halten.

Substanzen mit unterschiedlicher Wir-
kung auf die Clearance von KOK, wie
z.B.:

Viele HIV/HCV-Proteaseinhibitoren und
nicht-nukleosidale Reverse-Transkriptase-
Hemmer konnen bei gleichzeitiger Verab-
reichung mit KOK die Plasmakonzentra-
tionen von Estrogenen und Gestagenen er-
héhen oder senken. Diese Verdnderungen
kénnen in einigen Fallen klinisch relevant sein.

Daher sollten die Fachinformationen der
gleichzeitig verordneten HIV/HCV-Arznei-
mittel auf mogliche Wechselwirkungen und
damit verbundene Empfehlungen tberprift
werden. Im Zweifel sollte von Frauen wah-
rend einer Therapie mit Proteaseinhibitoren
oder nicht-nukleosidalen Reverse-Transkrip-
tase-Hemmern eine zusatzliche Barriere-
methode zur Empféngnisverhitung verwen-
det werden.

Substanzen, die die Clearance von KOK
reduzieren (Enzyminhibitoren):

Die klinische Relevanz von potentiellen
Wechselwirkungen mit Enzymhemmern ist
unbekannt.

Eine gleichzeitige Verabreichung von starken
CYP3A4-Hemmern kann die Plasmakon-
zentration von Estrogenen oder Gestagenen
oder beiden erhdhen.

Far Etoricoxib in Dosierungen von 60 bis
120 mg/Tag wurde gezeigt, dass es die
Plasmakonzentrationen von Ethinylestradiol
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1,4- oder 1,6fach erhdht, wenn gleichzeitig
KOK genommen werden, die 35 Mikro-
gramm Ethinylestradiol enthalten.

Einfluss von KOK auf andere Arzneimittel

Orale Kontrazeptiva konnen den Stoff-
wechsel anderer Arzneimittel beeinflussen.
Daher kdnnen Plasmaspiegel und Gewebe-
konzentrationen entweder erhoht (z.B.
Cyclosporin) oder erniedrigt werden (z. B.
Lamotrigin).

Klinische Daten legen nahe, dass Ethinyl-
estradiol die Clearance von CYP1A2-Sub-
strat hemmt, wodurch es zu einer schwachen
(z.B. Theopyllin) oder moderaten (z.B. Tiza-
nidine) Erhéhung in deren Plasmakonzen-
tration kommt.

Pharmakodynamische Interaktionen
Wahrend klinischer Studien mit Patienten,
deren Hepatitis-C-Virus-Infektionen (HCV)
mit Arzneimitteln behandelt wurden, die
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Da-
sabuvir mit oder ohne Ribavirin enthielten,
traten Erhdhungen der Transaminase (ALT)
bis Uber das 5-Fache des oberen normalen
Grenzwertes (Upper Limit of Normal, ULN)
signifikant haufiger bei Frauen auf, die ethi-
nylestradiolhaltige kombinierte hormonelle
Kontrazeptiva(KHK) verwendeten. AuBer-
dem wurden ALT-Erhéhungen auch bei
Frauen beobachtet, die ethinylestradiolhal-
tige Arzneimittel wie KHK verwendeten und
mit Glecaprevir/Pibrentasvir oder mit So-
fosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir behandelt
wurden (siehe Abschnitt 4.3).

Femovan®-Anwenderinnen missen daher
zu einer alternativen Verhttungsmethode
wechseln (z. B. Verhltung mit einem reinen
Gestagenpréaparat oder nicht-hormonelle
Methoden), bevor die Therapie mit diesen
Arzneimittel-Kombinationen gestartet wird.
Femovan® kann 2 Wochen, nachdem die Ein-
nahme dieser Arzneimittel-Kombinationen
beendet wurde, wieder angewendet werden.

Sonstige Arten von Wechselwirkungen

Labortests

Die Blutsenkungsgeschwindigkeit kann sich
erhdhen, ohne dass eine Krankheit vorliegt.
Auch ein Ansteigen der Serumkupfer- und
Serumeisenwerte sowie der alkalischen
Leukozytenphosphatase wurde beschrieben.

Nebennierenrinden- und Schilddriisen-
funktion

Wéhrend der Anwendung estrogenhaltiger
Préparate nehmen die Bindungsproteine fur
Steroidhormone und damit auch die Ge-
samtkonzentration an Kortikosteroiden und
Schilddrisenhormonen im Plasma zu. Da
jedoch der Anteil des freien, biologisch ak-
tiven Hormons im Wesentlichen unverandert
bleibt, werden die Versorgungssituation des
Organismus bzw. die Nebennierenrinden-
und Schilddrisenfunktion so gut wie nicht
beeinflusst.

Fettstoffwechsel

Der Cholesterinspiegel wird meist normal
oder sogar erniedrigt gefunden, die Phos-
pholipide steigen im Allgemeinen leicht an,
wahrend sich die Triglyceride im Plasma
durch gestodenhaltige Préparate mit niedri-
gem Estrogenanteil nur geringflgig veran-
dern. Die HDL-Werte sinken unter Femovan®
nicht ab, sie sind z. T. sogar erhéht.

Andere Stoffwechselfunktionen
Vereinzelt kann es zu Stérungen des Fol-
saure- und Tryptophanstoffwechsels kom-
men.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Femovan® ist wahrend der Schwanger-
schaft nicht indiziert. Falls unter der Anwen-
dung von Femovan® eine Schwangerschaft
eintritt, ist das Arzneimittel sofort abzusetzen.

In den meisten epidemiologischen Untersu-
chungen fand sich jedoch weder ein erhoh-
tes Risiko fUr Missbildungen bei Kindern,
deren Mutter vor der Schwangerschaft KOK
eingenommen hatten, noch eine teratogene
Wirkung bei versehentlicher Anwendung von
KOK in der Frihschwangerschaft.

Das erhohte VTE-Risiko in der Zeit nach
der Geburt sollte vor der erneuten Anwen-
dung nach einer Anwendungspause be-
dacht werden (siehe Abschnitte 4.2 und 4.4).

Stillzeit

KOK kdnnen die Laktation beeinflussen, da
sie die Menge der Muttermilch vermindern
und ihre Zusammensetzung verandern
kénnen. Daher wird die Anwendung von
KOK nicht empfohlen, solange eine Mutter
ihr Kind nicht vollstandig abgestillt hat. Klei-
ne Mengen der kontrazeptiven Steroide
und/oder ihrer Metaboliten kénnen in die
Muttermilch ausgeschieden werden. Diese
Mengen kénnten das Kind beeintrachtigen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Femovan® hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Nebenwirkungs-
profils

Die im Zusammenhang mit der Einnahme
von Femovan® verbundenen haufigsten
Nebenwirkungen sind Schmier- und Zwi-
schenblutungen. Sie treten bei mehr als
10 % der Anwenderinnen auf.

Schwere unerwiinschte Ereignisse sind ar-
terielle und vendse Thromboembolien.

Zu schweren unerwtnschten Wirkungen
bei Anwenderinnen von kombinierten ora-
len Kontrazeptiva siehe Abschnitt 4.4 ,Be-
sondere Warnhinweise und Vorsichtsmal3-
nahmen fr die Anwendung®.

Siehe Tabelle auf Seite 7

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkun-
gen

Bei Anwenderinnen von KHK wurde ein er-
hohtes Risiko flr arterielle und vendse
thrombotische und thromboembolische
Ereignisse einschlieBlich Myokardinfarkt,
Schlaganfall, transitorische ischamische At-
tacken, Venenthrombose und Lungenem-
bolie beobachtet, die in Abschnitt 4.4 einge-
hender behandelt werden.

Bei Anwenderinnen von KOK wurde Uber
die folgenden schweren unerwinschten Er-
eignisse berichtet, die in Abschnitt 4.4 ,Be-

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

sondere Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen fUr die Anwendung" erlautert wer-

den:

— Vendse Thromboembolien

— Arterielle Thromboembolien

— Hypertonie

— Lebertumoren

— Auftreten oder Verschlechterung von Er-
krankungen, fUr die ein Zusammenhang
mit der KOK-Einnahme nicht eindeutig
nachgewiesen ist: Morbus Crohn, Colitis
ulcerosa, Epilepsie, Uterusmyome, Por-
phyrie, systemischer Lupus erythemato-
des, Herpes gestationis, Sydenham-
Chorea, hamolytisch-uramisches Syndrom,
cholestatischer Ikterus

— Chloasma

— Akute oder chronische Leberfunktions-
stérungen kénnen die Unterbrechung der
KOK-Einnahme erforderlich machen, bis
sich die Leberfunktionswerte wieder nor-
malisiert haben.

Die Diagnosehaufigkeit von Brustkrebs unter
Anwenderinnen von KOK ist geringflgig er-
hoht. Da bei Frauen unter 40 Jahren Brust-
krebs selten auftritt, ist das zusétzliche Risi-
ko, an Brustkrebs zu erkranken, im Verhalt-
nis zum Gesamtrisiko gering. Die Kausalitét
mit der KOK-Anwendung ist nicht bekannt.
Flr weitere Informationen siehe Abschnit-
te 4.3 und 4.4.

Wechselwirkungen

Durchbruchblutungen und/oder Versagen
der kontrazeptiven Wirkung koénnen auf-
grund von Wechselwirkungen von KOK mit
anderen Arzneimitteln (enzyminduzierende
Arzneimittel) auftreten (siehe Abschnitt 4.5).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

Es gibt keine Berichte Uber schwerwie-
gende Nebenwirkungen durch Uberdosie-
rung. Symptome, die durch Uberdosierung
auftreten kénnen, sind Ubelkeit, Erbrechen
und unerwartete Blutungen. Vaginale Blu-
tungen kdnnen sogar bei M&dchen vor
deren erster Menstruation auftreten, wenn
sie versehentlich das Arzneimittel einneh-
men. Es gibt keine Gegenmittel. Die Be-
handlung erfolgt symptomatisch.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gesta-
gene und Estrogene, fixe Kombinationen

ATC-Code: GO3AA10

Bei den verschiedenen Standardmethoden
zur Bestimmung der gestagenen Aktivitat
am Tier zeigte sich, dass Gestoden ca.

000831-85018
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Jena pha rm 0,030 mg/0,075 mg lUiberzogene Tabletten
Organsystem Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Nicht bekannt
(= 1/10) (= 1/100 bis < 1/10) | (= 1/1.000 bis (= 1/10.000 bis (Haufigkeit auf Grund-
< 1/100) < 1/1.000) lage der verfUgbaren
Daten nicht abschatz-
bar)
Augenerkrankungen Kontaktlinsen-

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit, Bauch-
schmerzen

Erbrechen, Durchfall

Nervensystems

Erkrankungen des Urtikaria allergische Reak- Exazerbation der
Immunsystems tionen Symptome eines here-|
ditaren und erworbe-
nen Angioddems
Untersuchungen Zunahme des Gewich-| Abnahme des
tes Gewichtes
Erkrankungen des Kopfschmerzen Migréne

Psychiatrische
Erkrankungen

Stimmungsschwan-
kungen einschlieBlich
Depression, Anderung
der Libido

Erkrankungen der Schmier- und
Geschlechtsorgane

und der Brustdrise

Zwischenblutungen

Brustschmerzen,
Empfindlichkeit der
Bruste, Brustvergro-
Berung, Brustdriisen-
sekretion, vaginale Se-
kretion

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Flissigkeitsretention/
Odeme

Erkrankungen der
Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Ausschlag, Chloasma

Erythema nodosum,
Erythema multiforme

GefaBerkrankungen

vendse Thromboem-
bolie (VTE), arterielle
Thromboembolie
(ATE)

* AufgefUhrt ist der zur Beschreibung einer bestimmten Nebenwirkung am besten geeignete MedDRA-Begriff. Synonyme oder verwandte Be-
griffe sind nicht aufgefihrt, sollten jedoch ebenfalls in Betracht gezogen werden.

3- bis 10-mal stérker wirksam war als Levo-
norgestrel. Damit durfte es das am stérksten
wirksame bisher bekannte Gestagen sein.

Am Menschen wurde die gestagene Wirk-
samkeit durch Bestimmung der Transfor-
mationsdosis und der Ovulationshemmdosis
ermittelt. Dabei zeigte sich, dass mit einer
Dosis von 200-300 Mikrogramm Gestoden
pro Tag nach entsprechendem Endometrium-
aufbau eine normgerechte, hohe Sekretions-
erscheinung erreicht wurde.

Die Ovulationshemmdosis liegt nach ent-
sprechenden Studien bei 40 Mikrogramm
Gestoden pro Tag. Bei dieser Dosis war
auch der periphere Gestageneffekt auf
Parameter des Zervixschleims und des
Vaginalepithels stark ausgepragt.

Weitere Studien mit verschiedenen Kombi-
nationen von Gestoden und Ethinylestradiol
zur Ovulationshemmung ergaben, dass die
Kombination von 75 Mikrogramm Gestoden
und 30 Mikrogramm Ethinylestradiol die
Ovulation zuverlassig unterdrickt.

Androgene Restwirkung

Bei den zur oralen Kontrazeption vorwie-
gend verwendeten Gestagenen handelt es
sich um 19-Nor-Testosteronderivate, die alle
im Tierversuch eine androgene Restwirkung
haben. Diese ist unter Femovan® aufgrund

000831-85018

der ausgepragten Dissoziation zwischen
gestagener und androgener Partialwirkung
von Gestoden wesentlich schwécher als
unter vergleichbaren Ovulationshemmern.
Klinisch tritt sie jedoch nicht in Erscheinung,
weil vergleichsweise nur geringe Dosierun-
gen fur die schwangerschaftsverhitende
Wirkung erforderlich sind.

Andererseits flhren orale Ovulationshemmer
zu einer Suppression der endogenen Andro-
genproduktion im Ovar. Zudem steigt unter
Femovan® das SHBG im Plasma an, so
dass die Bindungskapazitat fir Androgene
erhoht ist und damit weniger freies Testoste-
ron in der Peripherie zur Verflgung steht.

Dennoch ist wegen der Mdglichkeit einer
geringen androgenen Restwirkung rein theo-
retisch nicht ganz auszuschlieBen, dass
weibliche Feten virilisiert werden, wenn Frau-
en unter der Behandlung schwanger gewor-
den sind.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Gestoden (GEST)

Nach oraler Gabe wird GEST rasch und
vollsténdig resorbiert. Nach einmaliger ora-
ler Gabe von Femovan® werden etwa nach
1 Stunde maximale Gestodenspiegel von
4 ng/ml Serum gefunden. Die postmaxima-
len Wirkstoffkonzentrationen sinken in zwei

Phasen ab. Die terminale Halbwertszeit be-
tragt 12—-15 Stunden. Fir GEST wurde ein
scheinbares Verteilungsvolumen von etwa
0,7 I/kg und eine metabolische Clearance
von etwa 0,8 ml/min/kg ermittelt. GEST wird
in Form von Metaboliten ausgeschieden.
Die GEST-Metabolite werden mit dem Harn
und den Faeces in einem Verhaltnis von etwa
6:4 ausgeschieden. Die Ausscheidungsrate
ist durch eine Halbwertszeit von etwa 1 Tag
gekennzeichnet. Die Biotransformation von
GEST folgt den bekannten Wegen des Ste-
roidmetabolismus. Es sind keine pharma-
kologisch aktiven Metabolite von GEST
bekannt.

GEST liegt im Serum Uberwiegend in prote-
ingebundener Form vor. Die wichtigsten
Bindungsproteine fur GEST sind Albumin
und SHBG. Lediglich 1-2% des GEST liegt
in freier Form vor, aber etwa 50-70 % sind
spezifisch an SHBG gebunden. Die relative
Verteilung (frei, albumingebunden, SHBG-
gebunden) hangt von der SHBG-Konzen-
tration im Serum ab. Als Folge einer Induk-
tion der Syntheserate des Bindungsproteins
nimmt die SHBG-gebundene Fraktion des
GEST auf Uber 85 % zu, wéhrend die freie
und die albumingebundene Fraktion ab-
nehmen.
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Wéhrend eines Behandlungszyklus mit
Femovan® steigen die maximalen Gesto-
denspiegel im Serum um den Faktor 2,8 an.
Die mittleren Serumspiegel erhdhen sich um
etwa den Faktor 4, wobei wéhrend der zwei-
ten Zyklushalfte ein Plateau erreicht wird.
Die Pharmakokinetik des GEST ist abhangig
von der Hohe der SHBG-Spiegel im Serum.
Unter der Behandlung mit Femovan® wird
im Verlaufe eines Zyklus ein Anstieg der
SHBG-Spiegel etwa um den Faktor 3 beob-
achtet. Aufgrund der hohen Bindungsaffinitat
des GEST an SHBG, wird die Zunahme der
SHBG-Konzentrationen von einem Anstieg
der Gestodenspiegel begleitet. Nach drei
Behandlungszyklen &ndert sich das Ausmal3
der SHBG-Induktion nicht mehr. Die abso-
lute Bioverfligbarkeit von GEST betragt
99 % der verabreichten Dosis.

Ethinylestradiol (EE2)

Oral verabreichtes EE2 wird rasch und voll-
standig resorbiert. Nach einmaliger oraler
Gabe von Femovan® werden nach 1,4 Stun-
den maximale EE2-Spiegel von 82 pg/ml im
Serum gefunden. Die postmaximalen EE2-
Konzentrationen sinken in zwei Phasen mit
Halbwertszeiten von etwa 1-2 Stunden und
etwa 20 Stunden ab. Aus analytischen
Grinden kénnen diese Parameter nur nach
der Verabfolgung hoherer Dosen berechnet
werden. Fur EE2 wurde ein scheinbares
Verteilungsvolumen von etwa 5 I/kg und
eine metabolische Clearance von etwa
5 ml/min/kg ermittelt. EE2 wird in hohem
AusmaB, aber nicht spezifisch, an Albumin
gebunden. Etwa 2 % der Substanz liegen in
freier Form vor. Wahrend der Resorption
und der ersten Passage durch die Leber,
wird EE2 metabolisiert, woraus sich eine
eingeschrankte und variable Bioverflgbar-
keit ergibt. Unverandertes EE2 wird nicht
ausgeschieden. Die Metabolite von EE2
werden mit dem Harn und den Faeces in
einem Verhéaltnis von etwa 4 : 6 ausgeschie-
den. Die Ausscheidungsrate ist durch eine
Halbwertszeit von etwa 1 Tag gekennzeich-
net.

Entsprechend der terminalen Halbwertszeit
der Disposition von EE2 aus dem Serum
und der taglichen Einnahme des Arznei-
stoffes, beobachtet man gegenlber der Ein-
malgabe einen Anstieg der EE2-Konzentra-
tion um etwa 30-40 %, wobei nach etwa
3-4 Tagen ein Plateau erreicht wird.
Wahrend der Laktationsphase kénnen etwa
0,02 % der taglichen maternalen Dosis Uber
die Muttermilch vom Neugeborenen aufge-
nommen werden.

Die Bioverfligbarkeit von EE2 kann durch
andere Arzneistoffe in beide Richtungen
verandert werden. Es gibt jedoch keine In-
teraktion mit hohen Dosen von Vitamin C.
Bei wiederholter Einnahme induziert EE2
die hepatische Synthese von SHBG und
CBG. Das AusmaB der SHBG-Induktion ist
jedoch abhéngig von der chemischen
Struktur und der Dosis des gleichzeitig ver-
abreichten Gestagens. Unter der Behand-
lung mit Femovan® wurde ein Anstieg der
SHBG-Spiegel von 69 nmol/l auf 198 nmol/I
im 1. Zyklus und auf 210 nmol/l im 3. Zyklus
beobachtet, wahrend die CBG-Spiegel im
1. Zyklus von 37 ug/ml auf 85 ug/ml stiegen
und im weiteren Verlauf konstant blieben.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die akute Toxizitat von Estrogenen ist gering.
Wegen der ausgepragten Unterschiede
zwischen den Versuchstierarten untereinan-
der sowie im Verhéltnis zum Menschen be-
sitzen tierexperimentelle Untersuchungs-
ergebnisse mit Estrogenen nur einen be-
schrankten pradiktiven Wert flr die Anwen-
dung beim Menschen.

Bei Versuchstieren zeigte Ethinylestradiol
bereits in relativ geringer Dosierung einen
embryoletalen Effekt; Missbildungen des
Urogenitaltrakts und Feminisierung mannli-
cher Feten wurden beobachtet.

Gestoden zeigte im Tierexperiment erst in
sehr hohen Dosen eine virilisierende Wirkung
auf weibliche Feten. Reproduktionstoxiko-
logische Studien in Ratten, M&usen und
Kaninchen brachten keinen Hinweis auf
Teratogenitat.

Préklinische Daten aus konventionellen Stu-
dien zur chronischen Toxizitat, Genotoxizitat
und zum karzinogenen Potential zeigten
keine speziellen Risiken fir den Menschen
auBer denen, die bereits in anderen Kapiteln
der Fachinformation beschrieben sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Calciumcarbonat (E 170), Glykolmonta-
nat, Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000,
Magnesiumstearat, Maisstarke.

Povidon K 25, Povidon K 90, Natriumcal-
ciumedetat 6 H,0O, Sucrose, Talkum

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Nicht tber 25 °C aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Transparente PVC/Aluminium-Blisterpackung

PackungsgréBen:
Packung mit 21 Tabletten

Packung mit 3 x 21 Tabletten

Packung mit 6 x 21 Tabletten

Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Jenapharm GmbH & Co. KG

Otto-Schott-StraBe 15

07745 Jena

Tel.: 03641 — 87 97 444

Fax: 03641 — 87 97 49 444

E-Mail: frauengesundheit@jenapharm.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
6138.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
16. Januar 1987

Datum der Verlangerung der Zulassung
22. Dezember 2008

10. STAND DER INFORMATION
Oktober 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

000831-85018
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