Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

CIBEL 0,250/0,035 mg Tabletten

Norgestimat/Ethinylestradiol

Wichtige Informationen iliber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

. Bei korrekter Anwendung zahlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhiutungsmethoden.

. 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 lhren 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 enthalt
wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

. Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich 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 lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. WAS IST CIBEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CIBEL BEACHTEN?
3. WIE IST CIBEL EINZUNEHMEN?

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

5. WIE IST CIBEL AUFZUBEWAHREN?

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

1070. ANDERLECHT (BRUSSEL)

1. WAS IST CIBEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

CIBEL ist eine kombinierte empféngnisverhitende Pille mit niedriger Hormondosierung, die zur Schwangerschaftsverhiitung angewendet wird.
Jede Tablette enthalt zwei Typen von weiblichen Geschlechtshormonen, Norgestimat und Ethinylestradiol.

CIBEL verhindert, dass ein Ei aus lhren Eierstdcken freigesetzt wird, sodass Sie nicht schwanger werden kénnen. Zusatzlich verdickt CIBEL die
Flussigkeit (den Schleim) in lnrem Gebarmutterhals, wodurch den Spermien das Eindringen in die Gebarmutter erschwert wird.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CIBEL BEACHTEN?
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Allgemeine Hinweise

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

Bevor Sie mit der Einnahme von CIBEL beginnen kénnen, wird |hr Arzt Ihnen Fragen zu |hrer eigenen medizinischen Vorgeschichte und der lhrer
engsten Familienangehérigen stellen. Der Arzt wird au3erdem |hren Blutdruck messen und kénnte je nach lhrer personlichen Situation entscheiden,
einige andere Untersuchungen durchzufiihren.

In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene Situationen beschrieben, in denen Sie die Einnahme von CIBEL abbrechen miissen oder in
denen die Zuverlassigkeit von CIBEL vermindert sein kann. Unter diesen Umsténden dirfen Sie keinen Geschlechtsverkehr haben oder Sie missen
zusatzliche, nicht-hormonale Verhiitungsmethoden, z.B. Kondome oder eine andere Barrieremethode, anwenden. Wenden Sie keine Methoden an,
die auf dem biologischen Rhythmus oder der Kérpertemperatur basieren. Diese Methoden kénnen unzuverldssig sein, da CIBEL die monatlichen
Veranderungen der Kérpertemperatur und des Zervixschleims beeinflusst, die normalerweise wahrend des Menstruationszyklus auftreten.

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

CIBEL darf nicht eingenommen werden

Sie durfen CIBEL nicht einnehmen, wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Zusténde auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefuhrten
Zusténde auf Sie zutrifft, mtssen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit lhnen besprechen, welche andere Form der
Empfangnisverhitung fiir Sie besser geeignet ist.

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

. wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden - beispielsweise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel,
Antithrombin-lll-Mangel, Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikorper;

. wenn Sie operiert werden mussen oder l&ngere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt 2 ,Blutgerinnsel*);

. 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 ischamische Attacke (TIA - Symptome eines transitorischen Schlaganfalls) haben (oder friiher einmal hatten);

. wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fur Blutgerinnsel in den Arterien erhdhen kénnen:

schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefale;
sehr hoher Blutdruck;
sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride);

eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinamie bekannt ist;

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

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

. wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden und lhre Leberfunktionswerte sich nicht normalisiert haben;

. wenn Sie einen Lebertumor haben (gutartig oder bésartig);

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

. wenn Sie unerklarliche vaginale Blutungen haben;

. wenn Sie im Zusammenhang mit einer Schwangerschaft oder einer friheren Anwendung von hormonalen Verhitungsmitteln Gelbsucht
haben;

. wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir oder Glecaprevir /

Pibrentasvir oder sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir enthalten (siehe auch den Abschnitt ,Anwendung von CIBEL zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

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

Wann ist bei der CIBEL besondere Vorsicht geboten?

Wann sollten Sie sich an einen Arzt wenden?Suchen Sie unverziglich &rztliche Hilfe aufe wenn Sie mogliche Anzeichen eines
Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kénnten, dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d.h. tiefe Venenthrombose), ein Blutgerinnsel in
der Lunge (d.h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben (siehe Abschnitt 2 ,Blutgerinnsel” unten).Fir eine
Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den Abschnitt ,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel®.

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

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Zustéande auf Sie zutrifft.

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

In einigen Situationen missen Sie bei der Anwendung von CIBEL besonders vorsichtig sein und |hr Arzt kénnte es fur erforderlich halten, Sie
regelmafig zu untersuchen.

»  wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben;
» wenn Sie SLE (systemischen Lupus erythematodes - eine Krankheit, die lhr natirliches Abwehrsystem beeintrachtigt) haben;
* wenn Sie ein hdmolytisches uramisches Syndrom (HUS - eine Stérung der Blutgerinnung, die zu Nierenversagen fiihrt) haben;
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» wenn Sie Sichelzellanamie (eine erbliche Krankheit der roten Blutkdrperchen) haben;

» wenn Sie erhdhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridamie) haben oder diese Erkrankung in lhrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceridamie
wurde mit einem erhéhten Risiko fur eine Pankreatitis (Entzindung der Bauchspeicheldriise) verbunden;

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

» wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhéht. Fragen Sie lhren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der
Anwendung von CIBEL beginnen kénnen;

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

* wenn Sie Krampfadern haben;

» wenn Sie an Otosklerose (Horverlust) leiden;

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

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

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

* wenn Sie an einer Blutkrankheit namens Porphyrie leiden;

» wenn Sie eine Nervenkrankheit haben, bei der plétzliche Bewegungen des Kérpers auftreten (Chorea Sydenham);

= wenn eine nahe Verwandte Brustkrebs hat oder hatte;

» wenn Sie Depressionen haben. Einige Frauen, die hormonelle Kontrazeptiva verwenden, einschlieRlich CIBEL, haben tiber Depressionen oder
depressive Verstimmungen berichtet. Depressionen kénnen schwerwiegend sein und manchmal zu Selbstmordgedanken fiihren. Falls Sie
Stimmungsschwankungen und Anzeichen einer Depression bemerken, wenden Sie sich so schnell wie méglich an lhren Arzt;

* wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden;

+ wenn Sie Diabetes haben;

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

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

BLUTGERINNSEL

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

Blutgerinnsel kénnen auftreten

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

* inden Arterien (sog. ,Arterienthrombose*, ,arterielle Thromboembolie* oder ATE).

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

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

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome bemerken.
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Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf? Woran kénnten Sie leiden?

Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein oder Ful3, vor allem, wenn gleichzeitig
Folgendes auftritt:

. Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der mdglicherweise nur beim Stehen oder

Gehen bemerkt wird; Tiefe Venenthrombose
. Erwarmungsgefiihl im betroffenen Bein;

. Anderung der Hautfarbe des Beins, z.B. Blasse, Rot- oder Blaufarbung.

. plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung;

. plétzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem Blut ausgehustet werden

kann;

. akuter Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunehmen kann;

. starke Benommenheit oder Schwindelgefihl;

. schneller oder unregelmaRiger Herzschlag; Lungenembolie
. 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 Entzlindung der
Atemwege (z.B. einer ,Ublichen Erkéaltung“) verwechselt werden kénnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:

. sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

. schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem Verlust des Sehvermdgens Thrombose einer Netzhautvene
fortschreiten kann. (Blutgerinnsel im Auge)
. Schmerzen, unangenehmes Gefiihl, Druck- oder Schweregefuhl im Brustkorb;

. Enge- oder Véllegefuhl in Brust, Arm oder unterhalb des Brustbeins;

. Vollegefihl, Verdauungsstdrungen oder Erstickungsgefunhl;

. in den Ricken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende Beschwerden im

Oberkorper;

. Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl; Herzinfarkt

. extreme Schwache, Angst oder Kurzatmigkeit;

. schnelle oder unregelméfige Herzschlage.

. plétzliche Schwéche oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Arms oder Beins, die auf

einer Koperseite besonders ausgepragt ist;

. ploétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;

. plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

. plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiuhl, Gleichgewichtsverlust oder

Koordinationsstérungen;

. plétzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

. Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

In manchen Féllen kénnen die Symptome eines Schlaganfalls kurzfristig sein und mit einer Schlaganfall

nahezu sofortigen und vollstandigen Erholung einhergehen. Sie missen sich aber trotzdem
dringend in arztliche Behandlung begeben, da Sie erneut einen Schlaganfall erleiden kénnten.

. Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer Extremitat;
. starke Magenschmerzen (akutes Abdomen). Blutgerinnsel, die andere Blutgefélie
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 fur 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 Full zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Venenthrombose (TVT) verursachen.

»  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 groRten?

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

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfligig héher als wenn kein kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet
wirde.

Wenn Sie die Anwendung von CIBEL beenden, kehrt das Risiko fur ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zurtick.
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Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?
Das Risiko ist abhangig von Ihrem natrlichen Risiko fir VTE und der Art des von Ihnen angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.
Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit CIBEL ist gering.

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

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

+ Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels hangt von |hrer persénlichen medizinischen Vorgeschichte ab (siehe folgenden Abschnitt ,,Faktoren,
die das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels erhéhen®).

Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels pro Jahr

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

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

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

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit CIBEL ist gering, wird aber durch einige Situationen erhéht. lhr Risiko ist erhéht:
. wenn Sie stark Uibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI tiber 30 kg/mZ2);

. wenn bei einem lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d.h. jinger als ca. 50 Jahre) ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in
einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem Fall haben Sie womdglich eine erbliche Blutgerinnungsstérung;
. wenn Sie operiert werden mussen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit [&ngere Zeit bettldgerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es

kann erforderlich sein, dass die Anwendung von CIBEL mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrankter Beweglichkeit beendet
werden muss. Wenn Sie die Anwendung von CIBEL beenden mussen, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kénnen;
. wenn Sie lter werden (insbesondere ab einem Alter von 35 Jahren);

. wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels steigt, wenn bei lhnen mehrere dieser Situationen vorliegen.

Flugreisen (>4 Stunden) kénnen Ihr Risiko fir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen, insbesondere wenn bei lhnen weitere der aufgefiihrten
Risikofaktoren vorliegen.

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

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwéhnten Zustédnde wahrend der Anwendung von CIBEL zu einer Veranderung kommt, zum
Beispiel wenn bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE
Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie schwerwiegende Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

Faktoren, die das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Arterie erh6hen

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

* mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

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

* wenn Sie Ubergewichtig sind;

» wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

» wenn einer lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (jinger als ca. 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall
kénnten Sie ebenfalls ein erhéhtes Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

» wenn Sie oder einer lhrer nachsten Angehérigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride) haben;

* wenn Sie Migrane und insbesondere Migrane mit Aura haben;

» wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, als Vorhofflimmern bezeichnete Rhythmusstérung);

» wenn Sie Diabetes haben.

Wenn mehr als einer dieser Zustéande auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen besonders schwer ist, kann |hr Risiko fir die Ausbildung eines
Blutgerinnsels zusatzlich erhéht sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Zustédnde wahrend der Anwendung von CIBEL zu einer Verdnderung kommt, zum
Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, wenn bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie
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stark zunehmen.

Antibabypille und Krebs

Im Allgemeinen steigt das Brustkrebsrisiko mit zunehmendem Alter an. Das Brustkrebsrisiko ist bei der Einnahme von oralen Kontrazeptiva etwas
erhéht. Verglichen mit dem Risiko, an einem bestimmten Punkt des Lebens an Brustkrebs zu erkranken, ist das mit der Anwendung oraler
Kontrazeptiva verbundene erhéhte Risiko gering. Dieses zusatzliche Brustkrebsrisiko nimmt im Laufe der folgenden 10 Jahre nach Absetzen der
oralen Kontrazeptiva allmahlich ab. Die Brustkrebserkrankungen, die bei Frauen diagnostiziert wurden, die orale Kontrazeptiva einnehmen, waren
nicht so weit fortgeschritten wie bei Frauen, die keine einnehmen.

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

Es wurde berichtet, dass Gebarmutterhalskrebs etwas haufiger auftritt, wenn orale Kontrazeptiva tber einen langeren Zeitraum angewendet werden.
Dies ist nicht unbedingt auf die Verwendung oraler Kontrazeptiva zurtickzufiihren und kann mit sexuellem Verhalten oder anderen Faktoren
zusammenhangen.

Zwischenblutungen

In den ersten Monaten, in denen Sie CIBEL einnehmen, kénnten Sie unerwartete Blutungen haben (Blutungen auf3erhalb der Einnahmepause).
Wenn diese Blutungen langer als einige Monate lang auftreten oder nach einigen Monaten beginnen, muss lhr Arzt herausfinden, was nicht in
Ordnung ist.

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

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

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

Der Blutspiegel des Vitamins Folséure kann bei Frauen, die orale Kontrazeptiva anwenden, niedriger sein. Dies kann fur Frauen von Bedeutung sein,
die kurz nach dem Absetzen eines oralen Kontrazeptivums schwanger werden.

Anwendung von CIBEL zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Einige Arzneimittel

- kénnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von CIBEL haben

- kénnen die Wirksamkeit von CIBEL zur Empfangnisverhiitung herabsetzen
- kénnen unerwartete Blutungen verursachen.

Zu diesen zahlen Arzneimittel zur Behandlung von:

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

- Tuberkulose (z.B. Rifampicin)

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

- Pilzinfektionen (z.B. Griseofulvin)

- Arthritis, Arthrose (Etoricoxib)

- hoher Blutdruck in den BlutgefaRen der Lungen (Bosentan)

- das pflanzliche Praparat Johanniskraut

CIBEL kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen, z.B.

- Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten

- das Antiepileptikum Lamotrigin (wodurch es zu einer Erh6hung der Haufigkeit von epileptischen Anféllen kommen kann)
- Theophyllin (angewendet zur Behandlung von Atemerkrankungen)

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

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

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

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

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

Wenn Sie Blutuntersuchungen durchfiihren missen, informieren Sie den Arzt oder das Laborpersonal darlber, dass Sie die Pille einnehmen, da
orale Kontrazeptiva die Ergebnisse einiger Untersuchungen beeinflussen kénnen.

Einnahme von CIBEL zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

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

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

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

Stillzeit

Es ist méglich, dass sich die Anwendung von CIBEL wahrend des Stillens auf Ihr Kind auswirkt. Daher sollten Sie CIBEL wahrend des Stillens nicht
anwenden, es sei denn, Ihr Arzt hat es Ihnen gezielt verschrieben. Stillende Mutter sollten ihre Milchmenge tUberwachen, da CIBEL die
Milchproduktion reduzieren kann.

Fortpflanzungsfahigkeit
CIBEL wird zur Schwangerschaftsverhtung angewendet.

Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
CIBEL hat keinen bekannten Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

CIBEL enthéalt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST CIBEL EINZUNEHMEN?

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

Die empfangnisverhiitende Wirkung setzt mit der ersten eingenommenen Tablette ein. Jeder Kalenderstreifen enthalt 21 Tabletten, die jeweils mit
dem Namen eines Wochentages gekennzeichnet sind.

» Nehmen Sie lhre Tabletten jeden Tag zur gleichen Tageszeit ein.

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

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

» Schlucken Sie die Tabletten als Ganzes, falls nétig mit etwas Wasser. Die Tabletten durfen nicht zerkaut werden.

Legen Sie danach sieben tablettenfreie Tage ein

Nachdem Sie alle 21 Tabletten des Blisterstreifens eingenommen haben, legen Sie eine siebentégige Tablettenpause ein. Wenn also die Einnahme
der letzten Tablette einer Packung auf einen Freitag féllt, nehmen Sie die erste Tablette der ndchsten Packung am Samstag der folgenden Woche
ein. Wenige Tage, nachdem Sie die letzte Tablette aus dem Blisterstreifen eingenommen haben, sollte eine Entzugsblutung (wie eine Regelblutung)
einsetzen. Diese Blutung halt méglicherweise noch an, wenn Sie mit der Einnahme aus dem néchsten Blisterstreifen beginnen. Sie missen wahrend
der siebentagigen Tablettenpause keine zusatzlichen Vorkehrungen zur Verhtung einer Schwangerschaft treffen — sofern Sie lhre Tabletten korrekt
eingenommen haben und pinktlich mit dem nachsten Blisterstreifen beginnen.

Beginnen Sie dann mit der Einnahme aus dem nachsten Blisterstreifen

Beginnen Sie nach den sieben tablettenfreien Tagen mit der Einnahme lhres nachsten Blisterstreifens von CIBEL — auch wenn lhre Blutung noch
anhalt.

Beginnen Sie immer punktlich mit dem néchsten Blisterstreifen.

Wahrend der sieben tablettenfreien Tage, an denen Sie keine Tabletten einnehmen, sollte eine Blutung einsetzen (die sogenannte Entzugsblutung).
Dies findet normalerweise am 2. oder 3. Tag nach der Einnahme der letzten Tablette von CIBEL statt. Beginnen Sie den n&chsten Blisterstreifen
nach dem letzten Tag der sieben tablettenfreien Tage, unabhangig davon, ob Ihre Blutung aufgehért hat oder nicht.
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Wann kénnen Sie mit dem ersten Blisterstreifen beginnen?

» Wenn Sie im vorangegangenen Monat kein hormonales Verhtitungsmittel verwendet haben

Beginnen Sie mit der Einnahme von CIBEL an |hrem ersten normalen Zyklustag (d.h. am ersten Tag |lhrer Monatsblutung). Wenn Sie mit der
Einnahme von CIBEL am ersten Tag |lhrer Monatsblutung beginnen, ist der Empfangnisschutz sofort wirksam. Sie kdnnen auch zwischen dem
zweiten und dem fiinften Tag des Zyklus beginnen, miissen dann aber an den ersten 7 Tagen zuséatzliche Schutzmalnahmen ergreifen (z.B.
Kondome).

» Umstellung von einem kombinierten hormonellen Kontrazeptivum oder einem kombinierten Kontrazeptivum in Form eines Vaginalrings oder
Pflasters

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

» Umstellung von einer reinen Gestagen-Methode (reine Gestagen-Plille, Injektion, Implantat oder ein Gestagen-freisetzendes IUP)

Die Umstellung von einer reinen Gestagen-Pille kann an jedem beliebigen Tag erfolgen (die Umstellung von einem Implantat oder [IUP am Tag von
dessen Entfernung, die Umstellung von einer Spritze an dem Tag, an dem die néchste Spritze fallig ware); in allen diesen Fallen mussen Sie jedoch
wahrend der ersten 7 Tage der Anwendung von CIBEL zuséatzliche Vorkehrungen zur Verhitung einer Schwangerschaft treffen (zum Beispiel
Kondome).

» Nach einer Fehlgeburt oder nach einem Schwangerschaftsabbruch
Wenn Sie in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft eine Fehlgeburt oder Abtreibung hatten, kénnte Ihr Arzt Ihnen raten, sofort mit der
Einnahme von CIBEL zu beginnen. Dies bedeutet, dass Sie bereits ab der ersten Pille einen Verhitungsschutz haben.

* Nach einer Entbindung

Sie kdnnen 21 bis 28 Tage nach der Entbindung mit der Einnahme von CIBEL beginnen.

Wenn Sie erst nach Ablauf von 28 Tagen beginnen, wenden Sie wahrend der ersten 7 Tage der Einnahme von CIBEL eine sogenannte
Barrieremethode an (zum Beispiel Kondome).

Falls Sie nach der Entbindung Geschlechtsverkehr hatten, bevor Sie mit der Einnahme von CIBEL (wieder) begonnen haben, stellen Sie bitte sicher,
dass Sie nicht schwanger sind oder warten Sie bis zu |lhrer ndchsten Monatsblutung.

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

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

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

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

Wenn Sie mehrere Tabletten gleichzeitig eingenommen haben, fiihlen Sie sich méglicherweise krank, missen sich tUibergeben oder bluten aus der
Vagina. Selbst Madchen, die noch keine Menstruation haben, aber dieses Arzneimittel versehentlich eingenommen haben, kénnen solche Blutungen
bekommen.

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

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

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

Wenn seit der Ublichen Uhrzeit der Einnahme mehr als 12 Stunden vergangen sind, kdnnte der Empfangnisschutz verringert sein. Je mehr
Tabletten vergessen werden, desto groRer ist das Risiko, schwanger zu werden.

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

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

Eine Tablette in Woche 1 vergessen

Nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, selbst wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten gleichzeitig
einnehmen missen. Fahren Sie daraufhin mit lnrem gewohnten Einnahmeschema fort und wenden Sie wahrend der nachsten 7 Tage zuséatzliche
Verhitungsmethoden an, zum Beispiel ein Kondom. Wenn Sie in der Woche vor |hrer vergessenen Tabletteneinnahme Geschlechtsverkehr hatten,
kénnten Sie schwanger sein. Wenden Sie sich in diesem Fall sofort an lhren Arzt.

Eine Tablette in Woche 2 vergessen

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

Eine Tablette in Woche 3 vergessen
Sie haben zwei Méglichkeiten:
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1. Nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, selbst wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten gleichzeitig
einnehmen. Nehmen Sie die ndchsten Tabletten zur tblichen Zeit ein. Legen Sie zwischen den einzelnen Packungen keine Pause ein, fahren Sie
sofort mit der Einnahme aus der nachsten Kalenderpackung fort. Es ist unwahrscheinlich, dass Sie vor dem Ende der zweiten Kalenderpackung
erneut eine Entzugsblutung haben. Bei der Einnahme der Tabletten aus der zweiten Kalenderpackung kann es jedoch zu Durchbruchblutungen
(Spotting) kommen.

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

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

Mehr als 1 "
Tabletts in |h| Fragen Sie [hrenArt um Rat |
einem L +
Blisterstreifen I
vergessen Ta
'y
+
-—P';hl Hatten Sie inder Woche wor der vergessenen Tablette |
Hem
# NehmenSiedievergessene Tablette ein
# “VYepvenden Siein denndchsten? Tageneine Barrierernethode
(Kondom)und
Mur 1 Tablette a Deoyioben Cinden Olictortraifon of
e 2 — - .
Vergessen Woche 2 # NehmenSiedievergessene Tablette ein
(Einnahme um
mehr als 12 * Brauchen Sie den Blisterstreifen auf
Stundenzu spét)

# NehmenSiedievergessene Tablette ein
# Brauchen Sieden Blisterstreifen auf

» Statt der einwdchigen Einnahmep ause

# Beginnen Sie mitdem néchsten Streifen

| Woche3

| TET |

# Brechen Sie die Einnahme der Tablettensofort ab

¥

# LegenSiedieeinwdchige Einnahmepause direkt ein{nichtmehr

als7 Tage, denTagdervergessenen Tablette mit eingerechnet)

* Beginnen Sie mit demnéchsten Streifen

Was ist bei Erbrechen oder schwerem Durchfall zu tun?

Wenn Sie innerhalb von 3-4 Stunden nach Einnahme einer Tablette erbrechen oder schweren Durchfall haben, besteht das Risiko, dass die
Wirkstoffe der Pille nicht vollsténdig von Ihrem Kérper aufgenommen wurden. Die Situation ist fast so, als ob Sie eine Tablette vergessen hatten.
Nach Erbrechen oder Durchfall nehmen Sie so bald wie mdéglich noch eine Tablette aus einer Reservepackung ein. Falls méglich, nehmen Sie diese
innerhalb von 12 Stunden nach der tblichen Einnahmezeit der Pille ein. Ist dies nicht m&glich oder sind bereits mehr als 12 Stunden vergangen,
befolgen Sie die Ratschlage im Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von CIBEL vergessen haben®.

Verschieben der Monatsblutung: Was sollten Sie wissen?

Auch wenn dies nicht empfohlen wird, kdnnen Sie lhre Monatsblutung hinauszdgern, indem Sie statt einer Einnahmepause direkt mit einem neuen
Blisterstreifen CIBEL beginnen und diesen beenden. Wahrend der Anwendung dieses zweiten Streifens kann es zu leichten oder
menstruationsadhnlichen Blutungen kommen. Beginnen Sie nach der tblichen tablettenfreien Periode von 7 Tagen mit dem nachsten Blisterstreifen.

Sie miissen Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie beschlieBen, Ihre Monatsblutung zu verschieben

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

Wenn Sie die Tabletten gemafR den Anweisungen einnehmen, beginnt Ihre Monatsblutung wahrend der Woche der Einnahmepause. Wenn Sie den
Tag &ndern missen, verringern Sie die Anzahl der Tage ohne Tablette - (aber erhéhen Sie die Anzahl niemals, 7 ist das Maximum!). Wenn zum
Beispiel die Einnahmepause normalerweise an einem Freitag beginnt und Sie den Beginn auf Dienstag verschieben méchten (3 Tage friher),
beginnen Sie die ndchste Packung 3 Tage friher als gewohnt. Wenn Sie die Einnahmepause sehr stark verkirzen (z.B. auf 3 Tage oder weniger),
kénnte wahrend dieser Tage keine Monatsblutung eintreten. Es koénnte eine leichte oder der Monatsblutung &hnliche Blutung auftreten.

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

Wenn Sie die Einnahme von CIBEL abbrechen

Sie kdnnen die Einnahme von CIBEL abbrechen, wann immer Sie méchten. Wenn Sie nicht schwanger werden wollen, fragen Sie lhren Arzt nach
anderen zuverlassigen Verhutungsmethoden. Wenn Sie schwanger werden méchten, beenden Sie die Einnahme von CIBEL und warten Sie eine
Monatsblutung ab, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden. So kénnen Sie einfacher den voraussichtlichen Geburtstermin berechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von diesem Arzneimittel haben, fragen Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Wenn Sie Nebenwirkungen
bekommen, insbesondere wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand verandert und Sie dieses auf
CIBEL zuriickfiihren, sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhéhtes Risiko fiir Blutgerinnsel in den Venen (vendse

Thromboembolie (VTE)) oder Arterien (arterielle Thromboembolie (ATE)). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang
mit der Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Einnahme von CIBEL beachten?“.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der Einnahme von CIBEL berichtet:

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

Kopfschmerzen (bei starken, ungewohnlichen oder lang anhaltenden Kopfschmerzen suchen Sie jedoch bitte so schnell wie mdglich einen

Arzt auf)

Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

Blutungen und Schmierblutungen zwischen lhren Regelblutungen wahrend der ersten wenigen Monate (obwohl dies normalerweise

aufhort, sobald sich Ihr Kérper auf CIBEL eingestellt hat). Die Zwischenblutungen sollten nur von kurzer Dauer sein.

Schmerzhafte oder ungewohnliche Periode

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

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

Depression; Stimmungsschwankungen; Gefuhl von Nervositét

Migrane (suchen Sie so schnell wie mdglich einen Arzt auf, wenn dies lhre erste Migrane ist oder wenn sie schlimmer als gewoéhnlich ist)

Akne; Ausschlag

Schmerzende Brustdriisen

Brustkorbschmerz

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

Gewichtszunahme

Schwichegefiihl

Magenschmerzen und Bldhungen; Verstopfung; Flatulenz
Geschwollene Hande, Knéchel oder FiiRe
Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

Uberempfindlichkeit (anaphylaktische Reaktion)

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

Brustbeschwerden wie vollere Briste; aus den Brustwarzen austretende Flussigkeit
Abnormale Zellen im Gebarmutterhals (nachgewiesen durch einen Abstrich)

Gefiihl von Angstlichkeit oder Schwiche; Kribbeln oder Taubheitsgefiihl
Veranderungen der Hautfarbe

Hautprobleme wie Rétungen und Juckreiz oder Verfarbung

Haarausfall (Alopezie), libermaRiges Haarwachstum

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

Trockene Augen

Anderungen des Sehvermégens

Palpitationen (Herzklopfen)
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o Hitzewallungen

. Muskelschmerzen

+ Scheidentrockenheit

o Eierstockzysten (kbnnen Schmerzen und Schwellungen des Bauches verursachen, Verénderungen der Menstruation).

Bluthochdruck

+ Kurzatmigkeit oder Atemnot (subjektives Gefiihl von Atembeschwerden)

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

Knoten in der Brust
Schwindelgefiihl

. Beschleunigter Herzschlag

Pankreatitis (Bauchspeicheldriisenentziindung, die starke Schmerzen in Bauch und Ricken verursacht)

o Verstérktes Schwitzen

Lichtempfindlichkeit

o Hepatitis (Entziindung der Leber, die starke Schmerzen in Bauch und Riicken verursacht)

o Vaginaler Ausfluss (Verénderung der Vaginalflissigkeit)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

Abnahme der Muttermilchmenge (beim Stillen)
Kontaktlinsen kénnen sich unangenehm anfiihlen
Rote schmerzhafte klumpige Schwellungen an den Beinen
Veranderungen der Fettspiegel im Blut (nachgewiesen durch Blutuntersuchungen)
Nachtschweif
Hepatische Adenome (gutartige Lebertumoren, im Allgemeinen hormoninduziert)
Brustkrebs
Gutartige Brusttumoren
Fokale nodulare Hyperplasie (gutartiger Tumor)
Fibroadenom der Brustdriise

o  Zerebrovaskulérer Unfall (Schlaganfall)

o Abnormale heftige und unwillkirliche Kontraktion oder Serie von Kontraktionen der Muskeln (Krampfe)

. Herzinfarkt

o Angiotdem (6dematdse Schwellung der Unterhaut)
Die folgenden schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse wurden etwas haufiger bei Frauen berichtet, die Verhitungspillen einnehmen (siehe
Abschnitt 2: Wann ist bei der Einnahme von CIBEL besondere Vorsicht geboten?)

erhohter Blutdruck

o Lebertumoren oder Brustkrebs

o Stérungen der Leberfunktion

o  schadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:

o in einem Bein oder Ful} (z.B. TVT)

o in einer Lunge (z.B. LE)

o Herzinfarkt

o Schlaganfall

o Mini-Schlaganfall oder voriibergehende schlaganfalldhnliche Symptome, bekannt als transitorische ischamische Attacke (TIA) oder Blutgerinnsel in
Leber, Magen/Darm, Nieren oder Auge.

Die Wahrscheinlichkeit fur ein Blutgerinnsel kann erhéht sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung leiden, die dieses Risiko erhéht (weitere
Informationen zu den Zusténden, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel erhéhen, und zu den Symptomen eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2).

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

Bei Frauen mit hereditdrem exogenem Angiodédem (plétzliche Schwellung der Haut, der Schleimhéaute, der inneren Organe oder des Gehirns)
kénnen die Ostrogene in Antibabypillen die Symptome eines Angioddems hervorrufen oder verschlimmern.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt direkt Gber die
Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfuigung gestellt werden.

5. WIE IST CIBEL AUFZUBEWAHREN?

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

Nicht tber 25 °C aufbewahren.

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

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

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was CIBEL enthalt

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

Wie CIBEL aussieht und Inhalt der Packung

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

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

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
EFFIK Benelux N.V./S.A.
Lenniksebaan 451 route de Lennik
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1070 Anderlecht (Brissel)

Belgien

Hersteller

Delpharm Lille SAS

Parc d'Activités Roubaix-Est 22 Rue de Toufflers
CS 50070

59452 LYS-LEZ-LANNOY

Frankreich

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

Zulassungsnummer
BE571440

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 05/2025
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