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Was ist Cerazette und wann wird es angewendet?

Cerazette ist ein Arzneimittel zur hormonellen Schwangerschaftsverhiitung. Cerazette enthalt als Wirkstoff eine kleine Menge des
weiblichen Geschlechtshormons Desogestrel, das in die Gruppe der Gestagene gehort. Cerazette ist eine sogenannte Gestagen-
Mono-Pille oder Minipille. Im Gegensatz zur Kombinationspille enthalt die Minipille kein Ostrogen.

Die empfangnisverhitende Wirkung von Cerazette beruht einerseits auf einer fast vollstdndigen Hemmung des Eisprungs sowie
andererseits auf einer Verdickung des Gebarmutterhalsschleims, wodurch das Aufsteigen von Spermien in die Gebarmutter
gehemmt wird.

Cerazette darf nur auf Verschreibung eines Arztes bzw. einer Arztin angewendet werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Bevor Sie mit der Einnahme hormonaler Mittel zur Schwangerschaftsverhiitung beginnen, wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin eine sorg-
faltige Krankengeschichte (Vorkommnisse von eigenen Krankheiten und von Krankheiten in der Familie) erheben sowie eine
grundliche allgemeine und gynakologische Untersuchung durchfiihren. Eine Schwangerschaft ist auszuschliessen.

Wahrend der Anwendung von Cerazette( empfehlen sich arztliche Kontrolluntersuchungen in etwa jahrlichen Absténden.
Cerazette gewahrt keinen Schutz vor einer HIV-Infektion (AIDS) oder anderen sexuell Gibertragbaren Krankheiten.

Wann darf Cerazette nicht angewendet werden?

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird entscheiden, ob bei Ihnen irgendwelche Griinde vorliegen, dass Sie Cerazette nicht einnehmen diirfen.
Cerazette darf nicht angewendet werden bei vermuteter oder bestehender Schwangerschaft, ungeklarten Scheidenblutungen,
Uberempfindlichkeit gegeniiber einem Inhaltsstoff von Cerazette, Vorhandensein von Blutgerinnseln (Thrombosen) in den Blut-
gefassen (z.B. der Beine oder der Lungen [Lungenembolie]), schweren Lebererkrankungen (z.B. Gelbsucht), Lebertumoren sowie
geschlechtshormonabhéngigen Krebserkrankungen.

Wenn einer dieser Zustdnde zum ersten Mal wahrend der Anwendung von Cerazette( auftritt, sollten Sie sofort lhren Arzt bzw.
Ihre Arztin aufsuchen.

Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Cerazette Vorsicht geboten?

Wenn Sie an einem der nachfolgend aufgefiihrten Zustande leiden oder gelitten haben, teilen Sie dies Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin
mit. lhr Arzt bzw. Ihre Arztin wird entscheiden, ob Sie Cerazette in diesen Fallen anwenden diirfen und Sie wéhrend der Behandlung
entsprechend Uberwachen.

- Bei Frauen, die hormonale Verhiitungsmittel anwenden, besteht ein erhdhtes Risiko fiir Gerinnselbildung in den Venen und
Arterien (vendse und arterielle thromboembolische Krankheiten), welche zu teilweise schweren Gesundheitsschaden fiihren kann.
Eine Gerinnselbildung kann z.B. in den Beinen eine tiefe Venenthrombose verursachen oder zu Lungenembolie, Schlaganfall oder
Herzinfarkt fiihren. Das Risiko flir solche Thrombosen oder Embolien besteht bei der Anwendung aller hormonalen Empfangnis-
verhitungsmittel, ist jedoch geringer als in der Schwangerschaft. Wenn Sie mdgliche Zeichen einer Thrombose an sich bemerken,
sollten Sie unverziiglich lhren Arzt bzw. Ihre Arztin aufsuchen (vgl. auch den Abschnitt «Griinde fiir das sofortige Absetzen von
Cerazette und das Aufsuchen Ihres Arztes bzw. Arztiny).

— Frauen, die ein kombiniertes hormonales Empféangnisverhitungsmittel (Pille) einnehmen, haben ein leicht erhéhtes Risiko, an
einem Brustkrebs zu erkranken im Vergleich zu Frauen, die die Pille nicht anwenden. Dieses leicht erhdhte Risiko geht nach
Absetzen der Pille wahrend eines Zeitraumes von ca. 10 Jahren wieder auf das urspriingliche Risiko zurtick. Die Dauer der Pil-
leneinnahme hat keinen Einfluss auf dieses Risiko.

Es ist nicht bekannt, ob der Unterschied durch die Pille verursacht wird. Méglicherweise wurden diese Frauen nur sorgféaltiger und
ofters untersucht, so dass der Brustkrebs friiher erkannt wurde. Fir Cerazette liegen nicht genligend Daten vor, um zum Brust-
krebsrisiko genaue Aussagen zu machen.

- In seltenen Fallen sind nach Anwendung hormonaler Wirkstoffe, wie in Cerazette enthalten, gutartige, noch seltener bésartige
Veranderungen der Leber beobachtet worden, die vereinzelt zu Blutungen im Bauchraum gefiihrt haben. Deshalb ist der Arzt bzw.
die Arztin zu informieren, wenn ungewohnte Oberbauchbeschwerden auftreten, die nicht von selbst bald voriibergehen.

— Erstmaliges Auftreten oder Verschlimmern der folgenden Erscheinungen wahrend einer frilheren Schwangerschaft oder Hor-
monbehandlung: Gelbverfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht) oder schwerer Juckreiz; Gallensteine; Porphyrie (eine Stoff-
wechselstorung der Leber); systemischer Lupus erythematodes (SLE: eine Autoimmunkrankheit, die zahlreiche Korperstellen
befallt); hamolytisch-uramisches Syndrom (eine bestimmte Stérung des Blutes, die zu Nierenversagen fiihrt); Chorea (eine neu-
rologische Stérung); Schwangerschafts-Herpes (durch Herpesviren verursachter Blaschenausschlag); Verschlechterung des Hor-
vermdgens (Otosklerose).

— Gelegentlich kann ein Chloasma (hellgelbe bis dunkelbraune Hautflecken, vor allem im Gesicht) auftreten, speziell bei Frauen,
bei denen dies bereits wahrend einer friheren Schwangerschaft oder Hormonbehandlung der Fall war. Falls dieses bei lhnen
auftreten sollte, sollten Sie zu starke UV-Bestrahlung (natirliches oder kiinstliches Sonnenlicht) meiden.

— Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus); Cerazette kann moglicherweise den Blutzuckerstoffwechsel beeinflussen.

— Erhéhte Blutfettwerte.

— Bei der Anwendung von niedrigdosierten hormonalen Verhiitungsmitteln wie Cerazette konnen sich die Eizellen in den Eiersto-
cken entwickeln und zu Follikeln werden. Diese kénnen in manchen Fallen grésser werden als bei einem normalen Monatszyklus
und werden dann Eierstockzysten genannt. Sie verschwinden normalerweise ohne Behandlung. Manchmal kénnen sie Unter-
leibsbeschwerden verursachen, flihren aber nur selten zu schwerwiegenden Problemen.

— Ostrogene sind zur Erhaltung der Starke des Knochens wichtig. Wahrend der Anwendung von Cerazette ist die Konzentration
des im Blut messbaren Ostrogens vergleichbar mit derjenigen, die in der ersten Halfte des natiirlichen Zyklus vorkommt, jedoch
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ist die Konzentration im Vergleich zur zweiten Zyklushéalfte geringer. Es ist nicht bekannt, ob dieser Effekt eine Auswirkung auf die
Knochenstérke hat.

— Wahrend der Anwendung von Cerazette kdnnen bei einigen Frauen Blutungen haufiger auftreten (20-30%). Bei anderen treten
die Blutungen seltener auf oder bleiben sogar aus (20%). Die Blutungen kénnen auch langer anhalten. Dies bedeutet nicht, dass
Cerazette fiir Sie nicht geeignet ist, oder Sie nicht vor einer Schwangerschaft schiitzt. Im allgemeinen miissen Sie in diesen Fallen
nichts unternehmen. Bei sehr starker oder sehr lang anhaltender Blutung muss jedoch der Arzt bzw. die Arztin unterrichtet werden.

Griinde fiir das sofortige Absetzen von Cerazette( und das Aufsuchen Ihres Arztes bzw. Ihrer Arztin
— Pl6tzliche heftige Bauchschmerzen, Juckreiz am ganzen Korper oder Gelbsucht (kdnnte auf Lebererkrankungen hindeuten);

— Auftreten eines Knotens in der Brust;

— plétzlicher oder heftiger Schmerz im Unterbauch oder im Magenbereich (kénnte auf eine Schwangerschaft ausserhalb der
Gebarmutter oder eine Eierstockzyste hindeuten;

— Schwangerschaft;

— erstmaliges Auftreten von Migrane oder Verstarkung einer bestehenden Migrane oder haufigeres Auftreten ungewohnt starker
Kopfschmerzen;

— mogliche Zeichen einer Thrombose (z.B. ungewdhnliche oder starke Schmerzen oder Schwellung in einem Bein, plétzliche
Atemnot oder stechende Schmerzen beim Atmen, Schmerzen und Engegefiihl im Brustraum, ungew6hnlicher Husten, besonders,
wenn dieser blutig ist);

— starkerer Blutdruckanstieg;

- geplante Operationen (4-6 Wochen vorher) und langere Bettruhe (z.B. nach Unfallen);

— plétzliche Wahrnehmungsstérungen (z.B. Sehstérungen, Horstérungen, Sprechstdrungen);

— Zunahme von epileptischen Anfallen;

— Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen;

— ungewdhnliche, starke Scheidenblutungen;

— andere Beschwerden bei denen Sie das Gefiihl haben, sie konnten auf Cerazette( zuriickzufiihren sein.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Verschiedene Arzneimittel kdnnen die empfangnisverhiitende Wirkung von Cerazette beeintrachtigen: z.B. Arzneimittel gegen
Epilepsie (Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat, Primidon), Arzneimittel gegen Tuber-
kulose (Rifampicin), Pilzmittel (Griseofulvin) sowie Johanniskraut-Praparate (Hypericum) gegen Depressionen.

Wenn Sie eines der oben genannten Arzneimittel kurzfristig anwenden, kdnnen Sie Cerazette weiterhin einnehmen. Wahrend der
Behandlung und fur 7 Tage nach dem Beenden der Behandlung mit diesem Arzneimittel mussen Sie jedoch zusatzliche, nicht
hormonale Massnahmen zur Empfangnisverhiitung, z.B. Kondome, anwenden. Falls Sie den Wirkstoff Rifampicin einnehmen,
missen Sie bis 4 Wochen nach Beenden der Rifampicin-Behandlung eine zuséatzliche, nicht hormonale Methode der Empfang-
nisverhiitung anwenden. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie dariiber instruieren.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen.

Ebenso sollten Sie auch lhren Arzt oder Zahnarzt bzw. lhre Arztin oder Zahnarztin informieren, dass Sie Cerazette einnehmen,
wenn er/sie lhnen neue Arzneimittel verschreibt.

Einfluss auf die Fahrtiichtigkeit und Féhigkeit zur Maschinenbedienung
Es ist unwahrscheinlich, dass Cerazette die Fahrtlchtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beein-
flusst.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin, wenn Sie an andern Krankheiten leiden, Allergien haben oder
andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden.

Darf Cerazefte wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen/angewendet werden?
Cerazette darf wahrend der Schwangerschaft oder bei Verdacht auf eine Schwangerschaft nicht angewendet werden. Vor der
Anwendung von Cerazette muss eine Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen werden.

Cerazette hat keinen negativen Einfluss auf die Menge oder Qualitat der Muttermilch. Aber es gehen kleine Mengen des Wirkstoffes
von Cerazette in die Muttermilch lber. Es ist dadurch kein Risiko fiir die Gesundheit des gestillten Kindes bekannt. Cerazette kann
wahrend der Stillzeit auf Verordnung des Arztes oder der Arztin eingenommen werden. Die Entwicklung und das Wachstum des
Kindes sollten in diesem Falle sorgfaltig beobachtet werden.

Wie verwenden Sie Cerazette?

Die Cerazette-Packung enthalt 28 Filmtabletten. Neben jeder Filmtablette ist der Wochentag aufgedruckt, an dem die jeweilige
Filmtablette einzunehmen ist. Beim Anbrechen einer neuen Cerazette-Packung ist mit der Einnahme der Filmtabletten jeweils in
der obersten Reihe zu beginnen und danach in Pfeilrichtung fortzufahren, bis die Packung aufgebraucht ist. Auf diese Weise
kénnen Sie leicht Uberpriifen, ob Sie Ihre tagliche Filmtablette eingenommen haben. Die Filmtabletten sollen nach untenstehenden
Anweisungen jeden Tag zur gleichen Zeit, unzerkaut und mit etwas Wasser eingenommen werden.

Ist eine Packung aufgebraucht, ist am nachsten Tag, d.h. ohne Einnahmepause und ohne eine Monatsblutung abzuwarten, mit
einer neuen Cerazette-Packung fortzufahren. Nehmen Sie auch dann lhre Filmtabletten weiterhin wie gewohnt ein, wenn es wéah-
rend der Anwendung von Cerazette zu Scheidenblutungen kommt.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark,
so sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Beginn der Einnahme von Cerazette
Wenn Sie zur Zeit kein hormonales Verhiitungsmittel verwenden

Warten Sie Ihre Monatsblutung ab und nehmen Sie die erste Cerazette-Filmtablette vorzugsweise am ersten Tag |hrer Blutung.
Eine zusatzliche Verhitungsmethode ist dann nicht erforderlich.
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Falls Sie erst zwischen dem 2. und 5. Tag lhrer Blutung mit der Einnahme von Cerazette beginnen, ist zusatzlich wahrend der
ersten 7 Tage ein barrierebildendes Verhltungsmittel (z.B. Kondom) anzuwenden.

Wenn Sie von einer 21- oder 22-Tage Kombinationspille auf Cerazette umstellen
Nehmen Sie die erste Cerazette-Filmtablette am folgenden Tag nach Einnahme der letzten Tablette Ihrer bisherigen Pille ein (d.h.
es gibt keine Einnahmepause). Eine zusatzliche Verhitungsmethode ist dann nicht erforderlich.

Wenn Sie von einer 28-Tage Kombinationspille (mit 21-24 wirkstoffhaltigen Tabletten und 4-7 Tabletten ohne Wirkstoffe) auf
Cerazette umstellen

Nachdem Sie die letzte wirkstoffhaltige Tablette aus der Packung lhrer bisherigen Pille eingenommen haben (nach 21-24 Tagen),
beginnen Sie unmittelbar am darauffolgenden Tag-ohne Einnahmepause-mit der ersten Cerazette-Filmtablette. Eine zusatzliche
Verhutungsmethode ist dann nicht erforderlich.

Wenn Sie von einer anderen Minipille auf Cerazette umstellen
Sie kénnen das Arzneimittel an jedem beliebigen Tag wechseln, indem Sie die Minipille einfach durch Cerazette ersetzen. Wahrend
der ersten 7 Tage ist zusatzlich ein barrierebildendes Verhitungsmittel (z.B. Kondom) anzuwenden.

Wenn Sie von einem Injektionspraparat, einem Implantat oder einer gestagenabgebenden Spirale auf Cerazette umstellen
Beginnen Sie mit der Einnahme von Cerazette, wenn die nachste Injektion fallig ware oder am Tag, an dem lhr Implantat resp.
lhre Spirale entfernt wird. Wahrend der ersten 7 Tage ist zusétzlich ein barrierebildendes Verhitungsmittel (z.B. Kondom) anzu-
wenden.

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch in den ersten 3 Monaten
Sie kénnen sofort mit der Einnahme von Cerazette beginnen und brauchen keine zusatzlichen empfangnisverhiitenden Mass-
nahmen zu ergreifen.

Nach einer Geburt oder nach einem Schwangerschaftsabbruch nach den ersten 3 Monaten

Nach einer Geburt oder nach einem Schwangerschaftsabbruch nach den ersten 3 Monaten sollte mit der Einnahme von Cerazette
frihestens zwischen dem 21. und 28. Tag begonnen werden. Sie brauchen dann keine zusétzlichen empfangnisverhiitenden
Massnahmen zu ergreifen. Sind seit der Geburt mehr als 28 Tage verstrichen, miissen Sie allerdings wahrend der ersten 7 Tage
zusatzliche empfangnisverhltende Massnahmen ergreifen. Sollten Sie zuvor Geschlechtsverkehr gehabt haben, muss die Mog-
lichkeit einer Schwangerschaft ausgeschlossen werden oder Sie miussen bis zum Beginn der nachsten Monatsblutung warten,
bevor Sie mit der Einnahme von Cerazette beginnen.

Was tun, wenn Sie eine oder mehrere Filmabletten vergessen haben?
Wenn seit dem gewohnten Einnahmezeitpunkt weniger als 12 Stunden vergangen sind, bleibt die Wirksamkeit von Cerazette
erhalten. Nehmen Sie die vergessene Filmtablette sogleich ein und nehmen Sie die Ubrigen Filmtabletten zur gewohnten Zeit ein.

Wenn seit dem gewohnten Einnahmezeitpunkt mehr als 12 Stunden vergangen sind, kann die Wirksamkeit von Cerazette ver-
mindert sein. Je mehr aufeinanderfolgende Filmtabletten Sie vergessen haben, desto hoher ist das Risiko, dass der Empféangnis-
schutz ungeniigend ist. Nehmen Sie die letzte der vergessenen Filmtabletten sogleich ein und nehmen Sie die néchste Flimtablette
zur gewohnten Zeit ein, auch dann, wenn dadurch an einem Tag 2 Filmtabletten einzunehmen sind. Wenden Sie wahrend der
folgenden 7 Einnahmetage zusétzlich ein barrierebildendes Verhltungsmittel (z.B. Kondom) an. Wenn Sie in der ersten Woche
der Tabletteneinnahme eine oder mehrere Filmtabletten vergessen haben und in der Woche davor Geschlechtsverkehr hatten,
kénnten Sie schwanger werden.

Wenn Sie erbrechen miissen

Wenn Sie innerhalb von 3—4 Stunden nach der Einnahme |hrer Cerazette-Filmtablette erbrechen miissen, ist es moglich, dass der
Wirkstoff noch nicht vollstandig in den Blutkreislauf aufgenommen werden konnte. Befolgen Sie in diesem Fall die Anweisungen,
die bei vergessenen Filmtabletten einzuhalten sind. Damit das gewohnte Einnahmeschema eingehalten werden kann, muss die
zusatzlich einzunehmende Filmtablette aus einer Reservepackung eingenommen werden. Halt das Erbrechen iber 3—4 Stunden
an, sollten andere Methoden zur Empfangnisverhiitung angewendet werden.

Wenn Sie zu viele Cerazette-Filmtabletten eingenommen haben (Uberdosis)
Schwerwiegende schadigende Wirkungen durch die Einnahme von zu vielen Filmtabletten sind nicht bekannt. Mégliche Symptome
einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen und bei jungen Madchen leichte Scheidenblutungen.

Wenn Sie eine Schwangerschaft planen
Wenn Sie schwanger werden mdchten, héren Sie mit der Einnahme von Cerazette einfach auf. Im allgemeinen sind Sie sogleich
wieder fruchtbar.

Welche Nebenwirkungen kann Cerazetfe haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Cerazette auftreten:
Haufig bis: Blutungsunregelmassigkeiten, Ausbleiben der Blutung, Kopfschmerzen;

sehr hédufig: Akne, Stimmungsschwankungen, Beeinflussung des Geschlechtstriebes, Brustschmerzen, Ubelkeit oder Gewichts-
zunahme,

gelegentlich.: Erbrechen, Menstruationsbeschwerden, Eierstockzysten, Scheiden-entziindungen, Midigkeit, Haarausfall oder Pro-
bleme beim Tragen von Kontaktlinsen;

selten: Hautreaktionen (wie z.B. Rétung, Juckreiz).

Ferner kénnen die unter «Wann ist bei der Anwendung von Cerazette Vorsicht geboten» genannten unerwiinschten Wirkungen
auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit <kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Cerazette Filmtabletten sollten ausser Reichweite von Kindern, vor Licht geschitzt und nicht Gber 30 °C aufbewahrt werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfiigen iiber die
ausflhrliche Fachinformation.
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Was ist in Cerazetfe enthalten?
1 Filmiablette enthalt: 0.075 mg Desogestrel als Wirkstoff sowie Hilfsstoffe.

Zulassungsnummer
55155 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Cerazette? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Packungen zu 1 und 3 Kalenderpackungen (Monatspackungen).
Jede Kalenderpackung enthalt 28 Filmtabletten.

Zulassungsinhaberin
Organon AG, 8808 Pfaffikon SZ.

Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2003 |etztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic) geprift.

Der Text wurde behérdlich genehmigt und vom verantwortlichen Unternehmen zur Publikation durch die Documed AG freigege-
ben.© Copyright 2007 by Documed AG, Basel. Die unberechtigte Nutzung und Weitergabe ist untersagt. [10.10.2007]
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