Suchen Sie umgehend irztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgen-
den Anzeichen oder Symptome bemerken:

» starke Schmerzen oder Schwellungen eines Beins, die begleitet sein
kénnen von Druckschmerz, Erwirmung oder Anderung der Hautfarbe
des Beins, z. B. aufkommende Blésse, Rot- oder Blaufdarbung. Sie
konnten an einer tiefen Beinvenenthrombose leiden

» plotzliche unerklérliche Kurzatmigkeit/Atemnot oder schnelle At-
mung; starke Schmerzen in der Brust, welche bei tiefem Einatmen zu-
nehmen konnen; plotzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei
dem Blut aus gehustet werden kann. Sie kdnnten an einer schweren
Komplikation einer tiefen Beinvenethrombose leiden, die Lungen-
embolie heif3t. Diese entsteht, wenn das Blutgerinnsel vom Bein in die
Lunge wandert.

» Brustschmerz (meist plétzlich auftretend), aber manchmal auch nur
Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl, vom Oberkorper in den Riicken,
Kiefer, Hals oder Arm ausstrahlende Beschwerden, zusammen mit ei-
nem Vollegefiihl, Verdauungsstorungen oder Erstickungsgefiihl,
Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl. Sie kénnten an
einem Herzanfall leiden.

» Muskelschwiéche oder Taubheitsgefiihl im Gesicht, Arm oder Bein,
die auf einer Korperseite besonders ausgeprégt ist; Sprach- oder Ver-
stindnisschwierigkeiten; pltzliche Verwirrtheit; plotzliche Sehstorun-
gen oder Sehverlust; schwere oder langer als gewdhnlich anhaltende
Kopfschmerzen/Migréine. Sie konnten einen Schlaganfall haben.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,die nicht in der Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitra-
gen,dass mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligunggestellt werden
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Liebe Patientin,

Ich habe Thnen ein Hormonpréparat verschrieben, und muss Sie iiber
mogliche Risiken aufklédren:

Kombinationspriiparate und das Risiko fiir Blutgerinnsel

Dieses Cyproteronacetat- und Ethinylestradiol-haltige Kombinationspra-
parat wird verschrieben fiir die:

Behandlung von Hauterkrankungen wie z. B. Akne, sehr fettige Haut
und iiberméafBiges Haarwachstum bei Frauen im gebarfadhigen Alter. Die-
ses Arzneimittel hat die zusétzliche Eigenschaft, eine Schwangerschaft
zu verhiiten. Es sollte Ihnen nur dann verschrieben werden, wenn Thr
Arzt der Ansicht ist, dass eine Behandlung mit einem hormonalen Ver-
hiitungsmittel angebracht ist.

Sie sollten dieses Préparat nur dann einnehmen, wenn sich Ihre Hauter-
krankung durch andere Behandlungen gegen Akne einschlief3lich lokal
angewendeter Behandlungen und Antibiotika nicht gebessert hat.

Wichtige Informationen iiber das Risiko fiir Blutgerinnsel

Alle Estrogen- und Gestagen-haltigen Kombinationspriparate, wie auch
das Thnen verschriebene Priparat, erhhen das seltene, aber bedeutende
Risiko fiir eine Blutgerinnselbildung. Das Gesamtrisiko fiir das Auftre-
ten eines Blutgerinnsels unter Anwendung eines Estrogen-und Gestagen-
haltigen Kombinationspriparates ist gering, allerdings konnen Blutge-
rinnsel schwerwiegend und in sehr seltenen Féllen sogar tddlich sein.

Es ist sehr wichtig, dass Sie erkennen, wann Sie ein hoheres Risiko fiir
ein Blutgerinnsel haben, auf welche Anzeichen und Symptome Sie ach-
ten miissen, und was Sie dann tun miissen.

Wenn Sie rauchen und élter als 35 Jahre sind, wird Thnen dringend gera-
ten, mit dem Rauchen aufzuhoren oder eine nicht-hormonale Behand-
lung fiir Ihre Akne und/oder Ihr iibermaBiges Haarwachstum (Hirsutis-
mus) anzuwenden.

Wann ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels am
grofiten?

» im ersten Jahr der Anwendung eines Cyproteronacetat-nd Ethinyle-
stradiol-haltigen Kombinationsprépar tes (auch dann, wenn Sie nach
einer Unterbrechung von 1 Monat oder langer die Anwendung wieder
auf nehmen)

» wenn Sie stark tibergewichtig sind (Body Mass Indexiiber 30 kg/m2)
» wenn Sie élter als 35 Jahre sind

» wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden wurden

Achten Sie aufmerksam auf die Symptome eines Blutgerinnsels, und fra-
gen Sie Thren Arzt nach VorbeugungsmaBinahmen zur Verhinderung von
Blutgerinnseln, insbesondere wenn Sie:

» gerade operiert wurden

» liber einen ldngeren Zeitraum bettlédgerig gewesen sind (z. B. aufgrund
einer Verletzung oder Krankheit, oder weil ein Bein eingegipst ist)

» auf einer langeren Reise gewesen sind (z. B. Langstreckenflug).

Denken Sie daran, Ihren Arzt einschlieBlich des behandelnden Chirurgen
oder die Krankenschwester dariiber zu informieren, dass Sie ein Cypro-
teronacetat- und Ethinylestradiol-haltiges Kombinationspréparat einneh-
men, wenn Sie:

» operiert werden miissen oder eine Operation hatten, falls Sie ldngere
Zeit bettldgerig sind oder eine ldngere Reise (speziell mit langeren
Flugzeiten) planen.

» von Angehorigen der Gesundheitsberufe gefragt werden, ob Sie ir-
gendein Arzneimittel einnehmen.

Naihere Einzelheiten finden Sie in der Gebrauchsinformation oder unter
www.bfarm.de.



