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Mayra® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Ethinylestradiol und Dienogest

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mayra® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Ethinylestradiol und Dienogest

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Mayra und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mayra beachten?
3. Wie ist Mayra einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Mayra aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

- Bei korrekter Anwendung zahlen sie zu den zuverldssigsten reversiblen Verhiitungs-
methoden.

- 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 Unterbre-
chung von 4 oder mehr Wochen.

« Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie
sich an ihren Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinn-
sel”).

1. Was ist Mayra und wofiir wird es angewendet?

Mayra ist ein Arzneimittel zur hormonalen Schwangerschaftsverhiitung, ein sogenanntes
kombiniertes orales Kontrazeptivum bzw. eine kombinierte Pille.

Jede Filmtablette enthélt eine Kombination von zwei verschiedenen weiblichen Hormo-
nen, und zwar Dienogest als Gelbkorperhormon-ahnliche Substanz und Ethinylestradiol
als Ostrogen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mayra beachten?

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit
der Anwendung von Mayra beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen
zu den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen — siehe Abschnitt 2, ,,Blutge-
rinnsel“).

Mayra darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem BlutgefaB der Beine (tiefe Beinvenenthrombose,
TVT), der Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der
Vergangenheit hatten);

- wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Storung der Blutgerinnung leiden — bei-
spielsweise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-Ill-Mangel, Fak-
tor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikérper;

- wenn Sie operiert werden miissen oder l&ngere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt
»Blutgerinnsel)*;

- wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten;

- wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen ver-
ursacht und ein erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transi-
torische ischamische Attacke (TIA — voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls)
haben (oder friiher einmal hatten);

- wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinn-
sel in einer Arterie erhdhen kdnnen:

- schwerer Diabetes mit Schadigung der BlutgefaBe

- sehr hoher Blutdruck

- sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

- eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist.

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

- wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Dienogest oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- bei bestehender oder vorausgegangener Entziindung der Bauchspeicheldriise, wenn
diese mit einer schweren Fettstoffwechselstorung einhergeht,

- bei bestehenden oder vorausgegangenen Leberfunktionsstérungen, solange sich die
Leberwerte im Blut nicht wieder normalisiert haben (auch beim Dubin-Johnson- und
Rotor-Syndrom),

« bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergeschwiilsten (gutartig oder bosartig),

- bei vermuteten, bestehenden oder vorausgegangenen Krebserkrankungen (z.B. der
Brust oder der Gebarmutterschleimhaut), die von Geschlechtshormonen beeinflusst
werden,

- bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache nicht geklart ist,

- bei Ausbleiben der Abbruchblutung, wenn die Ursache dafiir nicht geklart ist.

Wenn ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehrere Risikofaktoren fiir die Bildung von
Blutgerinnseln vorliegen, kann dies eine Gegenanzeige darstellen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mayra einnehmen.

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?
Suchen Sie unverziiglich drztliche Hilfe auf

- wenn Sie mdogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten
kénnten, dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein
Blutgerinnsel in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen
Schlaganfall haben (siehe den Abschnitt ,Blutgerinnsel [Thrombose]“ unten).

Fiir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen,
siehe den Abschnitt ,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel*.

Wenn wahrend der Einnahme von Mayra eine der unter ,Mayra darf nicht eingenommen
werden“ genannten Erkrankungen oder Umstéande das erste Mal auftritt, miissen Sie
Mayra absetzen.

Sie sollten die Einnahme von Mayra auch sofort beenden,

- wenn Sie den Verdacht oder die Gewissheit haben, schwanger zu sein;

- wenn lhr Blutdruck stindig auf Werte (iber 140/90 mmHg ansteigt (die neuerliche
Einnahme der ,Pille“ kann erwogen werden, sobald sich die Blutdruckwerte unter
blutdrucksenkender Behandlung normalisiert haben.);

- wenn Migrane zum ersten Mal auftritt oder sich verschlechtert;

- wenn es zu ungewohnt héufigen, anhaltenden oder starken Kopfschmerzen kommt,
auch plétzlich mit Zeichen einer so genannten Aura auftretend;

- wenn starke Schmerzen im Oberbauch auftreten (siehe auch Abschnitt 2 ,Die ,Pille*
und Krebs®);

- wenn sich lhre Haut und das AugenweiB3 gelb verfarben, lhr Urin braun und Ihr Stuhl-
gang sehr hell werden (so genannte Gelbsucht), oder wenn Ihre Haut am ganzen
Kérper juckt;

- wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) und lhre Blutzuckerwerte plétzlich er-
hoht sind;

- wenn Sie an einer bestimmten, in Schiiben auftretenden Stérung der Blutfarbstoffhil-
dung (Porphyrie) leiden und diese unter der Anwendung von Mayra erneut auftritt.

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

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Einnahme von Mayra verschlim-

mert, sollten Sie ebenfalls lhren Arzt informieren.

- wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkran-
kung) haben;

- wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Ihr natiirli-
ches Abwehrsystem beeintrachtigt) haben;

- wenn Sie ein hdmolytisches urdmisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutge-
rinnung, die zu Nierenversagen fiihrt) haben;

- wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkérperchen)
haben;

- wenn Sie erhdhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkrankung
in lhrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhohten
Risiko fiir eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden;

- wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt
2, ,Blutgerinnsel);

- wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhoht. Fragen
Sie Ihren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Mayra be-
ginnen konnen;

- wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Throm-
bophlebitis);

- wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben;

- wenn Sie herz- oder nierenkrank sind;

- wenn bei Ihnen Durchblutungsstérungen an Handen/FiiBen bestehen;

- wenn bei Ihnen friiher einmal eine Lebererkrankung aufgetreten ist;

- wenn bei Ihnen eine Erkrankung der Gallenblase bekannt ist;

- bei Gelbsucht oder Juckreiz infolge einer Stauung der Gallenfliissigkeit;

- wenn Sie unter Depressionen leiden;

- wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind. Bei einer Zunahme epileptischer Anfélle unter
Mayra sollte die Anwendung anderer empfangnisverhiitender Methoden in Betracht
gezogen werden;

- wenn Sie an einer bestimmten Form des Veitstanzes (Chorea minor Sydenham) er-
krankt sind;

- wenn Sie einen Bldschenausschlag wéhrend einer friiheren Schwangerschaft hatten
(Herpes gestationis);

- wenn Sie an einer gutartigen Geschwulst in der Muskelschicht der Gebarmutter (Ute-
rusmyom) leiden;

- bei Brustkrebs bei nahen Verwandten;

- wenn Sie an einer bestimmten Form der Schwerhdrigkeit leiden (Otosklerose).

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Mayra ist Ihr
Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher als wenn Sie keines anwenden.
In seltenen Fallen kann ein Blutgerinnsel BlutgefaBe verstopfen und schwerwiegende
Probleme verursachen.
Blutgerinnsel kdnnen auftreten

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

in den Arterien (sog. ,,Arterienthrombose”, ,arterielle Thromboembolie“ oder ATE).
Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstindig. Selten kann es zu
schwerwiegenden anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blut-
gerinnsel todlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheits-
schédlichen Blutgerinnsels aufgrund von Mayra gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend é&rztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder
Symptome bemerken.

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf? Woran konnten Sie leiden?

- Schwellung eines Beins oder I&ngs einer
Vene im Bein oder FuB, vor allem, wenn
gleichzeitig Folgendes auftritt:

- Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der
maglicherweise nur beim Stehen oder
Gehen bemerkt wird

- Erwérmung des betroffenen Beins

- Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B.
aufkommende Blasse, Rot- oder Blaufar-
bung

Tiefe Beinvenenthrombose

- plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder
schnelle Atmung;

- plétzlicher Husten ohne offensichtliche
Ursache, bei dem Blut ausgehustet werden
kann;

- stechender Brustschmerz, der bei tiefem
Einatmen zunimmt;

- starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;

- schneller oder unregelmaBiger Herzschlag;

- starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie

mit einem Arzt, da einige dieser Symptome wie

Husten oder Kurzatmigkeit mit einer leichteren

Erkrankung wie z. B. einer Entziindung der

Atemwege (z. B. einem grippalen Infekt) ver-

wechselt werden konnen.

Lungenembolie

Symptome, die meistens in einem Auge auf- | Trombose einer Netzhautvene

treten: (Blutgerinnsel in einer Vene im

- sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder Auge)

- schmerzloses verschwommenes Sehen,
welches zu einem Verlust des Sehvermdgens
fortschreiten kann.

« Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schwere- | Herzinfarkt
gefiihl;

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

- Vollegefiihl, Verdauungsstrungen oder
Erstickungsgefihl;

- in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen
ausstrahlende Beschwerden im Oberkdrper;

- Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwin-
delgefiinl;

- extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmig-
keit;

- schnelle oder unregelméBige Herzschldge.

- plétzliche Schwéche oder Taubheitsgefiihl
des Gesichtes, Arms oder Beins, die auf
einer Korperseite besonders ausgepragt ist;

- plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Ver-
standnisschwierigkeiten;

- plétzliche Sehstérungen in einem oder
beiden Augen;

- plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelge-
flihl, Gleichgewichtsverlust oder Koordinati-
onsstérungen;

- plétzliche schwere oder langer anhaltende
Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

- Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht
mit oder ohne Krampfanfall.

In manchen Féllen konnen die Symptome ei-

nes Schlaganfalls kurzfristig sein und mit einer

nahezu sofortigen und vollstandigen Erholung
einhergehen. Sie sollten sich aber trotzdem
dringend in &rztliche Behandlung begeben, da

Sie erneut einen Schlaganfall erleiden konnten.

Schlaganfall

- Schwellung und leicht blduliche Verfarbung | Blutgerinnsel, die andere Blutge-
einer Extremitat; faBe verstopfen
- starke Magenschmerzen (akutes Abdomen).

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

- Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hoheren Ri-
siko fiir Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht. Diese
Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im ersten Jahr
der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

- Wenn es in einer Vene im Bein oder FuB zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses
eine tiefe Beinvenenthrombose (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 grofB-
ten?

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erst-
maligen Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréBten. Das
Risiko kann auBerdem erhoht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormo-
nalen Kontrazeptivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung
von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

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

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

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?
Das Risiko ist abhéngig von Ihrem natirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von Ihnen
angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Mayra ist

gering.

- Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes
hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutge-
rinnsel.

- Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder ein Nor-
gestimat enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden
im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

- Bisher ist nicht bekannt, wie hoch das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Mayra im Ver-
gleich zu einem Levonorgestrel enthaltenden kombinierten hormonalen Kontrazepti-
vum ist.

- Dieses erhohte Risiko bei der Anwendung der ,Pille” ist niedriger als das Risiko der
Thrombosebildung bei einer Schwangerschaft, das auf 60 Falle pro 100.000 Schwan-
gerschaften geschatzt wird.

- Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend Ihrer persénlichen
medizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt ,Fak-
toren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhohen®).

Risiko fiir die Bildung
eines Blutgerinnsels
pro Jahr
Frauen, die kein kombiniertes hormonales Prdparat in | Ungeféhr 2 von
Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden und | 10.000 Frauen
nicht schwanger sind

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

Frauen, die Mayra anwenden

Bisher nicht bekannt.

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Mayra ist gering, wird aber durch einige Erkrankun-

gen und Risikofaktoren erhoht. Das Risiko ist erhoht:

- wenn Sie stark iibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI tiber 30 kg/m?);

- wenn bei einem Ihrer ndchsten Angeharigen in jungen Jahren (d. h. jinger als 50 Jah-
re) ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten
ist. In diesem Fall haben Sie womdglich eine erbliche Blutgerinnungsstorung;

- wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit
langere Zeit bettlégerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein,
dass die Anwendung von Mayra mehrere Wochen vor einer Operation oder bei einge-
schrankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von Mayra
beenden miissen, fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen
konnen;

- wenn Sie alter werden (insbesondere ab einem Alter von ungeféhr 35 Jahren);

- wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben;

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorliegenden

Erkrankungen und Risikofaktoren.

Flugreisen (> 4 Stunden) konnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen,

insbesondere wenn bei Ihnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

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

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwéhnten Punkte wahrend der
Anwendung von Mayra zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn bei einem na-
hen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

Uber die Bedeutung von Krampfadern und Entziindung in oberflachlichen Venen (Phle-
bitis) fiir die Entstehung oder den fortschreitenden Verlauf einer vendsen Thrombose
besteht keine Einigkeit.

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 ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhdhen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall auf-

grund der Anwendung von Mayra sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:
mit zunehmendem Alter (élter als 35 Jahre);

- wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazepti-
vums wie Mayra wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren. Wenn Sie nicht mit dem
Rauchen aufhéren kénnen und alter als 35 Jahre sind, kann |hr Arzt lhnen raten, eine
andere Art von Verhiitungsmittel anzuwenden;

- wenn Sie iibergewichtig sind;

- wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

- wenn einer Ihrer néchsten Angehdrigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall konnten Sie ebenfalls ein erhohtes
Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

- wenn Sie oder einer lhrer ndchsten Angehdrigen einen hohen Blutfettspiegel (Chole-
sterin oder Triglyceride) haben;

- wenn Sie Migrdne und insbesondere Migrane mit Aura haben;

- wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung na-
mens Vorhofflimmern);

- wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen be-

sonders schwer ist, kann Ihr Risiko fiir die Aushildung eines Blutgerinnsels zuséatzlich

erhoht sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwéhnten Punkte wahrend der
Anwendung von Mayra zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem
Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine Throm-
bose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

Das Vorhandensein eines schwerwiegenden Risikofaktors oder mehrerer Risikofaktoren
flir vendse bzw. arterielle GefaBverschliisse kann ebenfalls eine Gegenanzeige darstel-
len.
Das erhohte Risiko fiir einen GeféBverschluss im Wochenbett muss beriicksichtigt wer-
den.

Die ,Pille” und Krebs

Bei Anwenderinnen der ,,Pille“ wurde ein leicht erhdhtes Brustkrebsrisiko festgestellt im
Vergleich zu Frauen gleichen Alters, die nicht mit der ,,Pille” verhiiten. Nach Absetzen der
,Pille“ verringert sich dieses Risiko allmahlich wieder, und nach 10 Jahren ist zwischen
ehemaligen Anwenderinnen der ,Pille“ und anderen Frauen gleichen Alters kein Unter-
schied mehr feststellbar.

Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auftritt, ist die Anzahl zusatzlicher
Brustkrebsfalle bei Frauen, die zurzeit die ,Pille“ anwenden oder frilher angewendet
haben, klein im Vergleich zu ihrem Gesamtrisiko flir Brustkrebs.

Sehr selten kénnen gutartige, aber dennoch gefahrliche Lebertumoren auftreten, die auf-
brechen und lebensgeféhrliche innere Blutungen verursachen konnen. Studien haben ein
erhéhtes Risiko fiir die Entwicklung von Leberzellkrebs bei einer Langzeitanwendung der

,Pille” gezeigt; allerdings ist diese Krebserkrankung sehr selten.

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeitanwendung hormonaler Mittel
zur Empféngnisverhiitung einen Risikofaktor fiir die Entwicklung von Geb&rmut-
terhalskrebs darstellt bei Frauen, deren Gebarmutterhals mit einem bestimmten
sexuell Uibertragbaren Virus infiziert ist (humanes Papillomavirus).

Es ist jedoch bislang nicht geklart, in welchem AusmaB dieses Ergebnis durch an-
dere Faktoren (z. B. Unterschiede in der Anzahl an Sexualpartnern oder in der An-
wendung mechanischer Verhiitungsmethoden) beeinflusst wird.

Sonstige Erkrankungen

Bluthochdruck

Uber eine Erhdhung des Blutdrucks bei Frauen, die die ,Pille“ einnehmen, wur-
de berichtet. Dies tritt hdufiger bei dlteren Anwenderinnen und bei fortgesetzter
Einnahme auf. Die Haufigkeit von Bluthochdruck nimmt mit dem Gehalt an Gelb-
korperhormon zu. Wenden Sie eine andere Verhiitungsmethode an, wenn es bei
Ihnen durch Bluthochdruck bereits zu Krankheiten gekommen ist oder Sie an be-
stimmten Nierenerkrankungen leiden (Fragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt; siehe auch
Abschnitt 2 ,Mayra darf nicht eingenommen werden*, ,Sie sollten die Einnahme
von Mayra auch sofort beenden“ und ,Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der
folgenden Punkte auf Sie zutrifft).

Pigmentflecken

Auf der Haut konnen gelegentlich gelblich braune Pigmentflecken (Chloasmen) auf-
treten, insbesondere bei Frauen, die diese bereits wéahrend einer Schwangerschaft
hatten. Frauen mit dieser Veranlagung sollten sich daher wahrend der gesamten
Einnahmephase der ,Pille“ nicht direkt der Sonne oder ultraviolettem Licht (z. B.
im Solarium) aussetzen.

Erbliches Angioddem

Wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden, knnen Arzneimittel, die Estro-
gene enthalten, Symptome eines Angioddems auslésen oder verschlimmern. Sie
sollten umgehend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems
an sich bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/
oder Schluckschwierigkeiten oder Hautausschlag zusammen mit Atemproblemen.

UnregelméBige Blutungen

Bei allen ,,Pillen” kann es, insbesondere in den ersten Monaten, zu unregelméBigen
Blutungen (Schmier- oder Durchbruchblutungen) kommen. Suchen Sie bitte Ihren
Arzt auf, wenn diese unregelméaBigen Blutungen nach 3 Monaten weiterhin vor-
kommen oder wenn sie erneut auftreten, nachdem zuvor ein regelméBiger Zyklus
bestanden hat.

Es ist mdglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im einnahmefreien Intervall
nicht zu einer Abbruchblutung kommt. Wenn Mayra wie unter Abschnitt 3. ,Wie
ist Mayra einzunehmen?“ beschrieben, eingenommen wurde, ist eine Schwanger-
schaft unwahrscheinlich. Wenn die Einnahme jedoch vor der ersten ausgebliebenen
Abbruchblutung nicht vorschriftsméBig erfolgt ist oder bereits zum zweiten Mal die
Abbruchblutung ausgeblieben ist, muss eine Schwangerschaft mit Sicherheit aus-
geschlossen werden, bevor die Einnahme von Mayra fortgesetzt wird.

Nach dem Absetzen der ,,Pille“ kann es ldngere Zeit dauern, bis wieder ein normaler
Zyklus ablduft.

Verminderte Wirksamkeit

Die schwangerschaftsverhiitende Wirkung kann durch das Vergessen der Einnah-
me, Erbrechen, Darmkrankheiten mit schwerem Durchfall oder die gleichzeitige
Einnahme anderer Arzneimittel verringert werden.

Wenn Mayra und johanniskrauthaltige Préparate gleichzeitig eingenommen wer-
den, wird eine zusatzliche Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung (z. B. Kon-
dom) empfohlen.

Bitte beachten Sie auch ,Einnahme von Mayra zusammen mit anderen Arzneimit-
teln® und Abschnitt 3 ,Was ist zu beachten, wenn Sie Magen-Darm-Beschwerden
haben:*“

Medizinische Beratung/Untersuchung

Bevor Sie Mayra anwenden, wird |hr behandelnder Arzt Sie sorgfaltig zu Ihrer Kran-
kenvorgeschichte und zu der Ihrer nahen Verwandten befragen. Es wird eine griind-
liche allgemeindrztliche und frauenarztliche Untersuchung einschlieBlich Untersu-
chung der Brust und Abstrich vom Gebarmutterhals durchgefiihrt. Eine Schwanger-
schaft muss ausgeschlossen werden. Wenn Sie die ,,Pille” einnehmen, sollten diese
Untersuchungen regelméaBig wiederholt werden. Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, ob
Sie rauchen und ob Sie andere Arzneimittel einnehmen.

Mayra schiitzt Sie nicht vor HIV-Infektionen oder anderen sexuell libertragbaren
Krankheiten.

Einnahme von Mayra zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie auch jeden anderen Arzt, der lhnen andere Arzneimittel verschreibt
(oder Apotheker), dass Sie Mayra einnehmen. Diese konnen lhnen sagen, ob Sie
zusétzliche empfangnisverhiitende MaBnahmen anwenden miissen (z.B. Kondom)
und wenn ja, wie lange.



Wechselwirkungen zwischen Mayra und anderen Arzneimitteln kénnen zum
Verlust der empféngnisverhiitenden Wirksamkeit von Mayra und/oder zu
Durchbruchblutungen fiihren.

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von Mayra beeintrachtigen:

- Arzneimittel, die die Darmbeweglichkeit erhéhen (z. B. Metoclopramid),

«Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie wie Hydantoine (z. B. Phenytoin), Bar-
biturate, Barbexaclon, Primidon, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat und
Felbamat,

- einige Antibiotika zur Behandlung von Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Rifabutin),
bestimmten anderen bakteriellen Infektionen (z. B. Ampicillin, Tetracyclin) oder
Pilzinfektionen (z. B. Griseofulvin),

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (z. B. Ritonavir, Nevi-
rapin),

+ Modafinil (Mittel zur Behandlung von Narkolepsie, einer Stérung des Nervensy-
stems),

- pflanzliche Préparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel behandelt werden, sollte zu-
sétzlich zu Mayra eine Barrieremethode zur Empféngnisverhiitung (z. B. Kondom)
angewendet werden. Bei einigen der oben genannten Arzneimittel sind diese zu-
sétzlichen empféangnisverhiitenden MaBnahmen nicht nur wahrend der gleichzeiti-
gen Anwendung, sondern in Abhangigkeit vom Arzneimittel auch noch 7 bis 28 Tage
dariiber hinaus anzuwenden. Fragen Sie gegebenenfalls Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn die Barrieremethode langer angewendet werden muss als ,,Pillen in der ak-
tuellen Blisterpackung sind, dann sollte die Einnahme der ,,Pillen“ aus der nchsten
Mayra Blisterpackung ohne eine 7-tagige Unterbrechung angeschlossen werden.

Ist eine langerfristige Behandlung mit einem der oben genannten Arzneimittel er-
forderlich, sollten Sie vorzugsweise eine nichthormonale Methode zur Empféngnis-
verhiitung wahlen.

Mayra kann die Wirksamkeit bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen,
z.B.

- Arzneimittel, die Cyclosporin enthalten

- Das Arzneimittel Lamotrigin (dies konnte zu einer erhohten Haufigkeit von
Krampfanféllen fiihren)

Bitte beachten Sie auch die Packungsbeilagen aller anderen von Ihnen angewen-
deten Praparate.

Bei Diabetikerinnen (Frauen mit Zuckerkrankheit) kann sich der Bedarf an Blutzuk-
ker senkenden Mitteln (z. B. Insulin) veréndern.

Wechselwirkungen mit Laboruntersuchungen

Die Anwendung der ,Pille“ kann die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflus-
sen, u. a. die Werte der Leber-, Nebennierenrinden-, Nieren- und Schilddriisenfunk-
tion sowie die Menge bestimmter EiweiBe (Proteine) im Blut, so z. B. von Proteinen,
die den Fettstoffwechsel, den Kohlenhydratstoffwechsel oder die Gerinnung und
Fibrinolyse beeinflussen. Im Allgemeinen bleiben diese Verdnderungen jedoch in-
nerhalb des Normbereichs.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Mayra darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Vor Beginn der Anwendung von Mayra diirfen Sie nicht schwanger sein. Tritt unter
der Anwendung eine Schwangerschaft ein, miissen Sie die Einnahme von Mayra
sofort beenden und Ihren Arzt aufsuchen.

Stillzeit

Sie sollten Mayra nicht in der Stillzeit anwenden, da es die Milchproduktion verrin-
gern kann und geringe Wirkstoffmengen in die Muttermilch iibergehen. Sie sollten
wahrend der Stillzeit nichthormonale Methoden der Empféngnisverhiitung anwen-
den.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt

Mayra enthélt Lactose-Monohydrat

Dieses Arzneimittel enthlt 57 mg Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen Sie Mayra
daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Mayra einzunehmen?

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

Ein Blisterstreifen enthalt 21 Filmtabletten. Nehmen Sie jeweils 1 Tablette an 21
aufeinanderfolgenden Tagen etwa zur gleichen Zeit, in der auf dem Blisterstreifen
angegebenen Reihenfolge, ein. Nehmen Sie die Pille unzerkaut, gegebenenfalls zu-
sammen mit etwas Fliissigkeit ein.

Dem mit dem Wochentag des Einnahmebeginns beschrifteten Feld des Blisterstrei-
fens (z. B. ,Mo* fiir Montag) wird die erste Pille entnommen und eingenommen. In
Pfeilrichtung wird nun téglich eine weitere Pille entnommen, bis die Blisterpackung
aufgebraucht ist.

Wahrend der nichsten 7 Tage nehmen Sie keine Pille ein. In diesen 7 Tagen Einnahme-
pause sollte die Monatsblutung (Entzugsblutung) 2 bis 4 Tage nach Einnahme der letzten
Pille einsetzen.

Beginnen Sie mit der Einnahme aus dem néchsten Blisterstreifen am 8. Tag, auch wenn
die Blutung noch anhdlt. Das bedeutet, dass Sie jede neue Mayra-Packung am gleichen
Wochentag beginnen wie die erste Packung, und Ihre Monatsblutung jeden Monat un-
gefahr am gleichen Wochentag beginnt.

Der Empféngnisschutz besteht auch wéhrend der 7-tagigen Einnahmepausen.

Beginn der Einnahme
Wenn Sie wéhrend des vergangenen Monats keine hormonalen Verhiitungsmit-
tel eingenommen haben:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Mayra am ersten Tag Ihres Zyklus, d.h. am ersten
Tag Ihrer Monatsblutung. Nehmen Sie eine mit diesem Wochentag gekennzeichnete
Tablette ein. Wenn Ihre Monatsblutung z.B. an einem Freitag beginnt, nehmen Sie die
1. Tablette der Kalenderpackung aus dem mit ,Fr* (fir Freitag) bezeichneten Feld
heraus, indem Sie dieses durch die Aluminiumfolie driicken. Dann nehmen Sie der
Reihe nach Tag fiir Tag eine Tablette ein.
Bei korrekter Anwendung besteht Empfangnisschutz vom ersten Tag der Einnahme.
Wenn Sie mit der Einnahme zwischen Tag 2 und 5 Ihres Zyklus beginnen, miissen Sie
zusétzlich wahrend der ersten 7 Tage der Einnahme der Pille eine Barrieremethode
(z.B. Kondom) zur Empféngnisverhiitung verwenden.

Wenn Sie von einer anderen kombinierten Pille (mit zwei hormonalen Wirk-
stoffen), einem Vaginalring oder einem Verhiitungspflaster auf Mayra wechseln:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Mayra nach der (blichen Einnahmepause bzw.
nach dem Placebotabletten-Intervall der bisher verwendeten Pille.

Wenn Sie bisher einen Vaginalring oder ein Pflaster angewendet haben, beginnen Sie
die Einnahme von Mayra vorzugsweise am Tag der Entfernung, spatestens jedoch
zum Zeitpunkt, an dem die nichste Anwendung erfolgen sollte.

Wenn Sie von einem reinen Gestagenpréaparat, das nur ein Hormon (Gelbkdrper-
hormon) enthélt (sog. Minipille), zu Mayra wechseln:

Sie konnen die ,Minipille“ an jedem beliebigen Tag absetzen. Beginnen Sie mit der
Einnahme von Mayra am darauf folgenden Tag. Wahrend der ersten 7 Tage muss
eine zuséatzliche, nichthormonale Methode zur Empféngnisverhiitung (z. B. Kondom)
angewendet werden.

Wenn Sie von einem Préparat zur Injektion (sog. ,,Dreimonatsspritze”), einem
Implantat oder der ,,Spirale” zu Mayra wechseln:

Beginnen Sie mit der Einnahme der Pille zu dem Zeitpunkt, an dem normalerweise
die nachste Injektion erfolgen miisste, bzw. an dem Tag, an dem das Implantat oder
die ,Spirale” entfernt wird. Benutzen Sie wahrend der ersten 7 Tage eine zusétzliche,
nichthormonale Methode zur Empféngnisverhiitung (z. B. Kondom).

Wenn Sie nach einer Geburt Mayra verwenden wollen:

Falls Sie bald nach einer Entbindung mit der Einnahme von Mayra beginnen wollen,
wird lhnen Ihr Arzt zumeist empfehlen, bis zur ersten normalen Monatsblutung zu
warten. Beginnen Sie die Einnahme nicht friiher als 21 bis 28 Tage nach der Geburt.
Wahrend der ersten 7 Tage soll zusatzlich eine Barrieremethode zur Empféngnis-
verhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden. Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr
hatten, muss vor Beginn der Einnahme dieser Pille eine Schwangerschaft ausge-
schlossen oder die erste Monatsblutung abgewartet werden.

Manchmal konnen Sie auch vorher damit beginnen. Ihr Arzt wird Ihnen dariiber Aus-
kunft geben. Wenn Sie noch stillen, sollte Mayra nicht eingenommen werden; befra-
gen Sie dazu lhren Arzt.

Wenn Sie nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch Mayra
verwenden wollen:
Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Mayra eingenommen haben, als Sie sollten:

Es liegen keine Meldungen iiber schwerwiegende Auswirkungen einer Uberdosierung
vor. Mégliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen (in der Regel
nach 12 bis 24 Stunden, ggf. bis einige Tage anhaltend), Brustspannen, Benommenheit,
Bauchschmerzen, Schidfrigkeit/Miidigkeit; bei Frauen und Madchen konnen Blutungen
aus der Scheide auftreten. Bei Einnahme groBerer Mengen miissen Sie einen Arzt aufsu-
chen, damit die Beschwerden behandelt werden konnen.

Wenn Sie die Einnahme von Mayra vergessen haben:

- Wenn Sie den (iblichen Einnahmezeitpunkt einmalig um weniger als 12 Stunden
liberschritten haben, ist die empféngnisverhiitende Wirkung von Mayra noch gege-
ben. Sie missen die Einnahme der vergessenen Tablette sofort nachholen und alle
darauffolgenden Tabletten wieder zur gewohnten Tageszeit einnehmen.

- Wenn Sie die Einnahme der Tablette um mehr als 12 Stunden versaumt haben, ist
moglicherweise kein vollstandiger Empfangnisschutz mehr gegeben. Je mehr Tablet-
ten Sie vergessen haben, desto hoher ist das Risiko, dass die Pille nicht mehr wirkt.
Das Risiko, schwanger zu werden, ist besonders hoch, wenn Sie Tabletten am Anfang
oder Ende des Blisterstreifens vergessen. Deshalb sollten Sie nachfolgende Regeln
beachten.

Sie haben mehr als 1 Tablette von einem Blisterstreifen vergessen:
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Sie haben in der 1. Einnahmewoche 1 Tablette vergessen:

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme
bemerkt haben - auch dann, wenn dadurch knapp hintereinander an einem Tag 2 Tablet-
ten einzunehmen sind - und nehmen Sie die darauf folgenden Tabletten zur gewohnten
Zeit ein.

Wahrend der ndchsten 7 Tage ist zusétzlich ein mechanisches Verhiitungsmittel (z.B.:
Kondom) anzuwenden. Hat in der Woche, bevor Sie die Einnahme vergessen haben, be-
reits ein Geschlechtsverkehr stattgefunden, besteht die Moglichkeit einer Schwanger-
schaft. Teilen Sie dies umgehend Ihrem Arzt mit.

Sie haben in der 2. Einnahmewoche 1 Tablette vergessen:

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme
bemerken - auch dann, wenn dadurch an einem Tag knapp hintereinander 2 Tabletten
einzunehmen sind - und nehmen Sie die darauf folgenden Tabletten wieder zur gewohn-
ten Zeit ein. Die Wirkung der Pille bleibt erhalten, vorausgesetzt, dass die Pilleneinnahme
an den 7 Tagen vor dem Vergessen der Tabletteneinnahme korrekt erfolgt ist. Sie miissen
keine zusatzlichen mechanischen Verhiitungsmittel anwenden. Wenn Sie jedoch mehr
als 1 Tablette vergessen haben, miissen Sie zusétzliche SchutzmaBnahmen (z.B.: Kon-
dom) iiber 7 Tage anwenden.

Sie haben in der 3. Einnahmewoche 1 Tablette vergessen:

Sie konnen eine von zwei folgenden Mdglichkeiten wéhlen, ohne zusétzliche Verhii-
tungsmittel verwenden zu miissen, vorausgesetzt, Sie haben an den 7 der vergessenen
Tablette vorausgegangenen Tagen die Pille korrekt eingenommen:

1. Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme
bemerken — auch dann, wenn dadurch an einem Tag knapp hintereinander 2 Tablet-
ten einzunehmen sind — und nehmen die darauffolgenden Tabletten zur gewohnten
Zeit ein. Mit der Einnahme aus dem néchsten Blisterstreifen beginnen Sie unmittelbar
nach dem Ende der letzten Packung, d.h. ohne Einhaltung der Einnahmepause. Es
wird dabei nicht zur blichen Entzugsblutung kommen; bis zum Aufbrauchen dieser
zweiten Packung kénnen aber gehduft Zwischenblutungen auftreten.

ODER:

2. Sie nehmen keine weiteren Tabletten mehr ein. Nach einer Pause von hochstens 7
Tagen, einschlieBlich jenes Tages, an dem die Einnahme vergessen wurde, setzen Sie
die Einnahme der Tabletten aus dem néchsten Blisterstreifen fort. Bei dieser Methode
kann der Beginn der Pilleneinnahme auch auf den bisher gewohnten Wochentag ge-
legt werden. Wenn Sie mit der Einnahme aus der neuen Packung zu Ihrem gewohnten
Wochentag beginnen méchten, kdnnen Sie eine Einnahmepause von weniger als 7
Tagen einschieben.

Wenn Sie Tabletten vergessen haben und keine Monatsblutung wahrend der Einnahme-
pause eintritt, besteht die Maglichkeit einer Schwangerschaft. Befragen Sie daher lhren
Arzt, ehe Sie mit der Pilleneinnahme aus dem néchsten Blisterstreifen beginnen.

WAS SOLLTEN SIE BEACHTEN, WENN EINER DER FOLGENDEN PUNKTE AUF SIE
ZUTRIFFT?

Wenn Sie Magen-Darm-Beschwerden haben:

Bei schweren Magen-Darm-Stérungen (z.B. Erbrechen oder Durchfall) sind die wirksa-
men Bestandteile der Tablette méglicherweise noch nicht vollstdndig vom Korper aufge-
nommen worden. Die Wirkung kann daher, &hnlich wie beim Vergessen einer Tablette,
vermindert sein.

Zusétzliche VerhiitungsmaBnahmen sind erforderlich. Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4
Stunden nach der Einnahme von Mayra erbrechen oder Durchfall auftritt, nehmen Sie
so rasch wie moglich eine neue (Ersatz-)Tablette ein. Die neue Tablette sollte moglichst
innerhalb von 12 Stunden nach der iiblichen Einnahmezeit eingenommen werden. (Falls
Sie lhren gewohnten Einnahmerhythmus jedoch beibehalten wollen, kdnnen Sie auch
eine Ersatztablette aus einem anderen Blisterstreifen entnehmen und diesen spater als
Reservepackung weiter verwenden.)

Wenn dies nicht mdglich ist oder 12 Stunden iiberschritten wurden, folgen sie den An-
weisungen unter dem Absatz ,Wenn Sie die Einnahme von Mayra vergessen haben“.

Wenn die Magen-Darm-Beschwerden (iber mehrere Tage anhalten oder wiederkehren,
sollten Sie oder Ihr Partner zusétzlich eine Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung
(z. B. Kondom) anwenden und Ihren Arzt informieren.

Wenn Sie Ihre Monatsblutung verschieben machten:

Sie kdnnen Ihre Monatsblutung verschieben, indem Sie mit der Einnahme aus dem néch-
sten Blisterstreifen beginnen, ohne eine Einnahmepause einzulegen, also sobald Sie den
aktuellen Blisterstreifen beendet haben. Sie konnen mit der Einnahme so lange fortfah-
ren, bis Sie mdchten, dass lhre Monatsblutung einsetzt. Beenden Sie die Pilleneinnahme
jedoch spatestens bis dieser zweite Blisterstreifen leer ist. Wahrend der Einnahme aus
dem zweiten Blisterstreifen kann es zu Zwischenblutungen kommen. Beginnen Sie mit
dem ndchsten Blisterstreifen nach der iiblichen 7-tdgigen Einnahmepause.

Wenn Sie den ersten Tag lhrer Monatsblutung auf einen anderen Wochentag ver-
legen mdchten:

Wenn Sie die Tabletten nach Anleitung einnehmen, werden Sie Ihre Monatsblutung alle 4
Wochen an ungeféhr dem gleichen Tag haben. Wenn Sie diesen dndern wollen, verkiir-
zen (niemals verldngern) Sie einfach die Einnahmepause beliebig. Wenn Ihre Monats-
blutung fiir gewdhnlich am Freitag beginnt und Sie in Zukunft den Dienstag wiinschen
(3 Tage friiher), dann nehmen Sie die erste Tablette aus dem neuen Blisterstreifen drei
Tage friiher als gewohnlich. Je kiirzer das Intervall wird (z.B. 3 Tage oder weniger), desto
groBer ist die Moglichkeit, dass es in dieser einen verkiirzten Einnahmepause zu keiner
Entzugsblutung kommt. Zwischenblutungen sind jedoch maglich.

Wenn Sie unerwartete Blutungen (Zwischenblutungen) haben:

Bei allen Pillen kann es, insbesondere in den ersten Monaten der Einnahme, zu Blutun-
gen auBer der Reihe (Zwischenblutungen) kommen. Es kann sein, dass Sie Binden oder
Tampons bendétigen, jedoch muss die Einnahme von Mayra nicht unterbrochen werden.
Leichte Zwischenblutungen gehen im Allgemeinen zuriick, sobald sich der Korper an die
Einnahme der Pille gewdhnt hat, was normalerweise innerhalb von 3 Monaten der Fall
ist. Bei einer starkeren, der normalen Monatsblutung &hnlichen oder einer tiber mehrere
Tage andauernden leichten Zwischenblutung sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Wenn lhre normale Monatshlutung ausbleibt:

Wenn Sie lhre Tabletten korrekt eingenommen haben, kein Erbrechen oder starken
Durchfall gehabt haben sowie keine anderen Medikamente eingenommen haben, dann
ist die Wahrscheinlichkeit, dass Sie schwanger sind, duBerst gering. Nehmen Sie Mayra
wie gewohnt ein.

Bleibt die Blutung zweimal hintereinander aus, besteht die Méglichkeit einer Schwan-
gerschaft.

Suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf. Nehmen Sie Mayra so lange nicht ein, bis Ihr Arzt
eine Schwangerschaft ausgeschlossen hat.

Wenn Sie die Einnahme von Mayra abbrechen

Sie konnen die Einnahme von Mayra jederzeit nach Aufbrauchen eines Blisterstreifens
beenden. Wenn Sie nicht schwanger werden mdchten, fragen Sie Ihren Arzt nach ande-
ren zuverldssigen Verhiitungsmethoden.

Wenn Sie Mayra absetzen, weil Sie schwanger werden méchten, sollten Sie vor der
Empféangnis eine normale Monatsblutung abwarten. Dies erleichtert die Bestimmung des
Geburtstermins.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhdhtes
Risiko fiir Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (ar-
terielle Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im
Zusammenhang mit der Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva, siehe Ab-
schnitt 2, ,Was sollten Sie vor der Anwendung von Mayra beachten?*.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien beobachtet:

Héufig auftretende Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 behandelte Frauen von 100):

- Kopfschmerzen

- Brustschmerzen einschlieBlich Brustbeschwerden und Brustspannen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 behandelte Frauen von

1.000):

- Entziindung der Genitalien (Vaginitis/Vulvovaginitis), Vaginale Pilzinfektionen (Candi-
dose, vulvovaginale Infektionen)

- Erhéhung des Appetits

- Depressive Verstimmung

- Schwindel

- Migrane

- Benommenheit

- Nervositéat

- Hoher oder niedriger Blutdruck, in seltenen Féllen erhohter diastolischer Blutdruck
(unterer Blutdruckwert)

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

- Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall

- Akne

- Haarausfall (Alopezie)

- Hautausschlag (einschlieBlich fleckenartiger Hautausschlag)

- Juckreiz (teilweise iber den gesamten Korper)

- Irregulére Abbruchblutungen einschlieBlich starke Blutungen (Menorrhagie), schwa-
che Blutungen (Hypomenorrhoe), seltene Blutungen (Oligomenorrhoe) und Ausbleiben
der Blutung (Amenorrhoe)

- Zwischenblutungen (vaginale Hamorrhagie und Metrorrhagie)

- Schmerzhafte Monatsblutungen (Dysmenorrhoe), Beckenschmerzen

- BrustvergroBerung einschlieBlich Brustanschwellung, Brustddeme

- Ausfluss aus der Scheide

- Verénderungen der vaginalen Sekretion

- Eierstockzysten

- Erschopfung einschlieBlich Schwéche, Ermiidung und generellen Unwohlseins

- Gewichtsverdnderungen (Erhdhung, Abnahme oder Schwankung)

Selten auftretende Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 behandelte Frauen von

10.000):

- Entziindung im Eileiter oder Eierstock

- Entziindung am Gebarmutterhals (Zervizitis)

- Entziindungen der Gebarmutterschleimhaut

- Harnwegsinfektionen, Blasenentziindung (Zystitis)

- Brustentziindung (Mastitits)

- Pilzinfektionen (z.B. Candida), Virusinfektionen, Lippenherpes

- Grippe (Influenza), Bronchitis, Infektionen der oberen Atemwege, Nasennebenhdh-
lenentziindung (Sinusitis)

- Asthma

- Erhéhung der Atemfrequenz (Hyperventilation)

- Gutartige Wucherungen in der Geb&rmutter (Myome)

- Gutartige Wucherungen im Fettgewebe der Brust (Brustlipom)

- Blutarmut (Anémie)
- Allergische Reaktionen (Hypersensitivitat)
- Vermannlichung (Virilismus)
- Appetitsverlust (Anorexie)
- Depression, Stimmungsschwankungen, Reizbarkeit, Aggression, Gleichgiiltigkeit
- Schlaflosigkeit, Schlafstérungen
- Durchblutungsstérungen des Gehirns oder des Herzens, Schlaganfall
- Dystonie (Muskelstorung, die z.B. eine abnorme Kdrperhaltung verursachen kann)
- Trockene oder gereizte Augen
- Sehstérungen
- Bindehautentziindung
- Plotzlicher Horsturz, Beeintrachtigung des Horvermdgens
- Tinnitus
- Gleichgewichtsstérungen
- Schneller Herzrhythmus
- gesundheitsschédliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
« in einem Bein oder FuB (d. h. VTE)
- in einer Lunge (d. h. LE)
« Herzinfarkt
- Schlaganfall
- Mini-Schlaganfall oder vorlibergehende, einem Schlaganfall 4hnelnde Symptome,
die als transitorische ischédmische Attacke (TIA) bezeichnet werden
- Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.

Die Wahrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel kann erhdht sein, wenn Sie an einer anderen

Erkrankung leiden, die dieses Risiko erhoht (weitere Informationen zu den Erkrankungen,

die das Risiko fir ein Blutgerinnsel erhohen und die Symptome eines Blutgerinnsels

siehe Abschnitt 2).

- Venenentziindung (Thrombophlebitits)

- Krampfadern (Varikose), Venenbeschwerden oder —schmerzen, Himatome

- Schwindel oder Ohnmacht beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen (ortho-
statische Dysregulation)

- Hitzewallungen

- Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis), Darmentziindung (Enteritis)

- Magenverstimmung (Dyspepsie)

- Hautreaktionen/Hautbeschwerden einschlieBlich allergischer Hautreaktion, Neuro-
dermatitis/atopischer Dermatitis, Ekzem, Schuppenflechte (Psoriasis)

- Starkes Schwitzen

- Goldbraune Pigmentflecken (so genannte Schwangerschaftsflecken), insbesondere
im Gesicht (Chloasma), Pigmentstorungen/verstérkte Pigmentierung

- Fettige Haut (Seborrhoe)

- Kopfschuppen

- Maénnliche Behaarung (Hirsutismus)

- Orangenhaut (Cellulite)

- Spinnenndvus (Netzformige BlutgefdBe mit einem zentralen roten Fleck auf der Haut)

- Ruickenschmerzen, Brustkorbschmerzen

- Beschwerden an Knochen und Muskeln, Muskelschmerzen (Myalgie), Schmerzen in
Armen und Beinen

- Zervikale Dysplasie (abnormes Wachstum von Zellen auf der Oberflache des Gebér-
mutterhalses)

- Schmerzen oder Zysten an den Adnexen (Eileitern und Eierstocken)

- Zysten in der Brust, gutartige Wucherungen in der Brust (fibrozystische Mastopathie),

Schwellung von angeborenen zusétzlichen Brustdriisen auBerhalb der Briiste (ak-
zessorische Briiste)

- Schmerzen beim Geschlechtsverkehr

- Menstruationsstorungen

- Periphere Odeme (Fliissigkeitsansammiungen im Kérper)

- Grippeartige Erkrankungen, Entziindung, Pyrexie (Fieber)

- Erhéhung der Triglyzerid- und Cholesterolwerte im Blut (Hypertriglyzeridamie, Hyper-
cholesterolamie)

Andere Nebenwirkungen, die bei Anwenderinnen der Pille beobachtet wurden, deren
genaue Haufigkeit aber nicht bekannt ist, sind:

Erhohtes oder vermindertes sexuelles Verlangen (Libido), Kontaktlinsenunvertraglichkeit,
Nesselsucht, Erythema nodosum oder multiforme, Brustdriisensekretion, Brustausfluss,
Fliissigkeitsretention (Storung des Wasserhaushalts).

Wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden, konnen Arzneimittel, die Estrogene ent-
halten, Symptome eines Angioddems ausldsen oder verschlimmern (siehe Abschnitt 2.
»Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mayra ist erforderlich®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen 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, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Mayra aufzubewahren?

Nicht iiber 30°C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung

nach ,Verwendbar bis:“ bzw. “Verw. bis:” angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. 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 Mayra enthélt

Die Wirkstoffe sind 0,03 mg Ethinylestradiol und 2 mg Dienogest.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Povidon 30, Carboxymethylstarke-
Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

- Filmiiberzug: AquaPolish white bestehend aus: Hypromellose, Hyprolose, Talkum, hy-
driertes Baumwollsamendl, Titandioxid (E 171)

Wie Mayra aussieht und Inhalt der Packung

Mayra ist eine weiBe, runde, beidseitig gewolbte Filmtablette.

Mayra ist in Packungen mit 21, 3x21 und 6x21 Filmtabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBe 1

61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-27 40

E-Mail: medinfo@medapharma.de

Mitvertrieb
Pharmazeutische Union GmbH
51101 KéIn

Galmeda GmbH
51101 KéIn

MWB Pharma GmbH
51101 KolIn

Hersteller

MADAUS GmbH
51101 KdIn

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

Osterreich Mayra 0,03 mg/2 mg Filmtabletten
Deutschland Mayra 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2015.
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