Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Trigoa®
Dragées

Wirkstoffe: Ethinylestradiol und Levonorgestrel

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— 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 Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese ebenso wie Sie eine Schwangerschaft verhiiten wollen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Trigoa und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Trigoa einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Trigoa aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was sollten Sie vor der Einnahme von Trigoa beachten?

1. Was ist Trigoa und wofiir wird es ange-
wendet?

Trigoa ist ein so genanntes Kombinationspréparat. Jedes
Dragée enthélt eine geringe Menge zweier weiblicher
Hormone, Levonorgestrel (ein Gestagen) und Ethinylest-
radiol (ein Estrogen). Da die Dragées in der Packung drei
abgestufte Mengen an Hormonen

enthalten, wird diese ,Pille” als Dreiphasenpraparat
bezeichnet.

Trigoa wird angewendet zur Empfangnisverhitung
(hormonales Kontrazeptivum, ,Pille).

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

Trigoa darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Levonorgestrel oder
Ethinylestradiol oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger
zu sein

— wenn Sie eine akute oder chronische Lebererkrankung
haben oder wenn Sie friher einmal an der Leber
erkrankt waren und sich die Leberwerte noch nicht
normalisiert haben oder wenn bei lhnen ein erhdhter
Blutgehalt an gelbbraunem Gallenfarbstoff (Bilirubin)

durch Stérung der Ausscheidung in die Galle (Dubin-
Johnson- oder Rotor - Syndrom) festgestellt wurde.
wenn Sie eine Lebergeschwulst haben oder friher
hatten

bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinn-
seln (Thrombose, Thromboembolie) in Venen (z.B.
tiefe Beinvenenthrombose oder Lungenembolie)

bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinn-
seln in Arterien (z. B. Herzinfarkt) oder bei Vorstadien
solcher durch Blutgerinnsel in den Arterien bedingten
Erkrankungen (z.B. anfallsartiges Engegefihl im
Brustkorb, so genannte Angina Pectoris, oder anfalls-
weise auftretende, durch Mangeldurchblutung des
Gehirns bedingte Stérungen wie Sehstérungen oder
Muskelldhmung)

bei bekannter Veranlagung fiir die Bildung von Blut-
gerinnseln in den Venen oder Arterien (z. B. Mangel an
Antithrombin Ill, an Protein C oder an Protein S oder
eine andere mit Thromboseneigung einhergehende
Gerinnungsstérung des Blutes, Herzklappenerkran-
kung oder Herzrhythmusstérung)

bei vorausgegangenem Schlaganfall

wenn Sie schwer einstellbaren Bluthochdruck haben
wenn Sie eine Zuckerkrankheit mit GefalRveranderun-
gen haben

wenn Sie unter Kopfschmerzen leiden, die mit
Empfindungs-, Wahrnehmungs- und/ oder Bewe-
gungsstdrungen einhergehen (so genannte Migréne
mit Aura)
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— bei bestehender oder vorausgegangener Entziindung
der Bauchspeicheldriise, wenn diese mit einer schwe-
ren Fettstoffwechselstérung einhergeht

— wenn Sie bdsartige, sexualhormonabhéngige
Geschwiilste (z.B. der Brust oder der Gebarmutter-
schleimhaut) haben oder wenn ein Verdacht darauf
besteht

— wenn Sie Blutungen aus der Scheide haben, deren
Ursache nicht abgeklart ist

— Raucherinnen (siehe Abschnitt ,GeféRerkrankungen®)

— wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, welche
Ombitasvir/ Paritaprevir/ Ritonavir und Dasabuvir
enthalten, einnehmen (siehe Abschnitt ,Einnahme von
Trigoa zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahme
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Trigoa einnehmen.

Beenden Sie die Einnahme von Trigoa und konsul-

tieren Sie lhren Arzt,

— wenn Sie schwanger geworden sind oder es vermuten

— wenn Sie erste Anzeichen von Venenentziindungen

oder Blutgerinnseln bemerken,
z.B. ungewohnte Schmerzen oder Schwellungen in
den Beinen, stechende Schmerzen im Brustraum,
Husten, Luftnot oder Anzeichen flir einen Herzinfarkt,
z.B. Schmerzen und Engegefiihl im Brustraum

— wenn lhr Blutdruck auf standige Werte Gber 140/

90 mmHg steigt

— wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist (mindestens
4 Wochen vorher) und/ oder wenn Sie langere Zeit
bettlagerig sind. Die Einnahme sollte friihestens 2
Wochen nach vollstédndiger Wiederherstellung lhrer
Mobilitat fortgesetzt werden.

— wenn Sie erstmals migréneartige oder haufiger unge-
wohnt starke Kopfschmerzen bekommen oder wenn
Sie plétzliche Empfindungs-, Wahrnehmungs- (Seh-,
Horstérungen) oder Bewegungsstérungen, insbeson-
dere Ldhmungen haben (mdgliche erste Anzeichen
eines Schlaganfalls)

— wenn Sie starke Oberbauchschmerzen haben

— wenn bei Ihnen Gelbsucht, Leberentziindung, auffal-
lige Leberfunktionswerte, Juckreiz am ganzen Kérper
oder Gallenabflussstérungen auftreten

— wenn Sie unter Zuckerkrankheit leiden und diese sich
plétzlich verschlechtert

— wenn bei lhnen eine Stoffwechselstérung mit Stérung
der Bildung des roten Blutfarbstoffes (Porphyrie) neu
oder wieder auftritt

— wenn Sie unter einer Depression leiden und sich die
Symptome verstarken

Eine sorgfiltige drztliche Uberwachung ist erforder-
lich,
— wenn Sie ein Herz- oder Nierenleiden haben

— wenn Sie Venenentziindungen, stark ausgepragte
Neigung zu Krampfadern oder Durchblutungsstérun-
gen in Armen und Beinen haben

— wenn |hr Blutdruck ansteigt (Uber 140/90 mmHg)

— wenn Sie rauchen

— wenn Sie friher einmal an der Leber erkrankt waren

— wenn Sie unter Gallenblasenerkrankungen leiden

— wenn Sie Fettstoffwechselstérungen haben

— wenn Sie Migréne haben

— wenn Sie Depressionen haben

— wenn Sie zuckerkrank sind

— wenn Sie unter Fallsucht (Epilepsie) leiden

— wenn Sie unter Veitstanz (Chorea minor) leiden

— wenn Sie unter Lupus erythematodes leiden

— wenn Sie gutartige Gebarmutterknoten (Uterus
myomatosus) haben

— wenn Sie unter Mittelohrschwerhérigkeit (Otosklerose)
leiden

— wenn Sie langer ruhiggestellt sind

— wenn Sie erheblich ibergewichtig sind

— wenn Sie Uber 40 Jahre sind, insbesondere wenn noch
weitere Risikofaktoren fiir die Bildung von Blutgerinn-
seln vorliegen

GefaRerkrankungen

Wegen der Mdglichkeit erheblicher Gesundheitsschaden
durch thromboembolische Ereignisse (siehe Abschnitt 4
»-Welche Nebenwirkungen sind méglich®) sind beglnsti-
gende Faktoren (z. B. Krampfadern, vorausgegangene
Venenentziindungen und Thrombosen sowie Herzer-
krankungen, erhebliches Ubergewicht, Stérungen der
Blutgerinnung) bei der Anwenderin sowie vendse throm-
boembolische Ereignisse, die bei nahen Verwandten im
jungeren Alter auftraten, sorgféltig zu ermitteln und in die
Entscheidung Uber die Anwendung des Arzneimittels
einzubeziehen.

Die Anwendung kombinierter oraler Kontrazeptiva (KOK)
birgt im Vergleich zur Nichtanwendung ein erhéhtes
Risiko fur das Auftreten von Verschlissen der Venen, die
durch einen Blutpfropf verursacht werden (Thromboem-
bolie). Das zuséatzliche Risiko ist wahrend des ersten
Jahres einer erstmaligen Anwendung eines KOK am
hdchsten. Dieses erhéhte Risiko bei der Anwendung
eines KOK ist niedriger als das Thrombose-Risiko bei
einer Schwangerschaft, das auf 60 Falle pro 100.000
Frauenjahre geschéatzt wird. In 1 bis

2% der Félle fuhrt ein solcher Geféfverschluss zum Tode.
Die Haufigkeit eines Venenverschlusses durch levonor-
gestrelhaltige KOK mit 30 ug Ethinylestradiol liegt unge-
féhr bei 20 Fallen pro 100.000 Frauen-Anwendungsjahre.
Bitte holen Sie so bald wie mdéglich den Rat lhres Arztes
ein, wenn Sie Beschwerden, die bei einer Thrombose
oder Lungenembolie auftreten kénnen, wie z. B. Schmer-
zen und Schwellungen in Beinen oder Armen oder Kurz-
atmigkeit und stechender Schmerz im Brustraum, fest-
stellen.

Unter einer Thrombose wird die Bildung eines Blutge-
rinnsels verstanden, das ein Blutgefal verschliel3en
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kann. Thrombosen treten unter anderem in den tiefen
Venen des Unterschenkels auf (tiefe Venenthrombose).
Wenn sich ein solches Blutgerinnsel I6st, kann es mitdem
Blutstrom in die Lungenarterien gelangen und eine
Lungenembolie auslésen. In seltenen Fallen kann eine
Thrombose auch in einer Schlagader auftreten (arterielle
Thrombosen), z.B. in den Herzkranzgefaflen oder den
hirnversorgenden Arterien, und so

zu einem Herzinfarkt oder einem Schlaganfall fiihren.
Extrem selten kénnen Thrombosen auch in den GefalRen
von Leber, Darm, Nieren oder Augen vorkommen.

Das Risiko vendser bzw. arterieller Thrombosen und
thromboembolischer Ereignisse wird durch entsprechen-
de Risikofaktoren verstarkt. Risikofaktoren fir vendse
Thrombosen und thromboembolische Ereignisse sind
erhebliches Ubergewicht, langere Ruhigstellung, voraus-
gegangene Niederkunft oder Fehlgeburt im zweiten
Schwangerschaftsdrittel, chirurgische Eingriffe oder
Verletzungen mit einem erhéhten Risiko von Thrombosen
sowie erworbene oder angeborene Neigung zur Bildung
von inneren Blutgerinnseln (Thrombophilie) und zuneh-
mendes Alter. Risikofaktoren fur arterielle Thrombosen
und thromboembolische Erscheinungen sind Rauchen,
erworbene oder angeborene Thrombophilie, Bluthoch-
druck, erhebliches Ubergewicht, erhohte Blutfettwerte
(Hyperlipiddmie) und zunehmendes Alter.

Unter der Anwendung von KOK wurden Félle von
Thrombosen der Netzhautgefélle berichtet, die zu einem
teilweisen oder auch vollstdndigen Verlust des Sehver-
mogens fuhren kénnen. Beim Auftreten von z.B. Veréan-
derungen des Sehvermdgens, Hervortreten des Augap-
fels, Doppelsichtigkeit, Papillenédemen oder Gefaliver-
anderungen der Netzhaut sollte auf eine andere nicht
hormonale Verhitungsmethode gewechselt und die
Ursache der Erkrankung abgeklart werden.

Das Risiko einer tiefen Beinvenenthrombose ist auch bei
und nach Operationen sowie langeren Ruhigstellungen
erhdht. In einem solchen Fall informieren Sie lhren
behandelnden Arzt und setzen das hormonale Kontra-
zeptivum wie oben beschrieben ab.

Bei Raucherinnen, die hormonhaltige Arzneimittel zur
Schwangerschaftsverhiitung anwenden, besteht ein
erhohtes Risiko, an zum Teil schwerwiegenden Folgen
von GefalRveranderungen (z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall)
zu erkranken. Das Risiko nimmt mit zunehmendem Alter
und steigendem Zigarettenkonsum zu.

Frauen, die alter als 30 Jahre sind, sollen deshalb nicht
rauchen, wenn sie hormonhaltige Arzneimittel zur Verhu-
tung einer Schwangerschaft anwenden. Wenn auf das
Rauchen nicht verzichtet wird, sollen andere Verh-
tungsmethoden angewendet werden. In diesen Fallen ist
der Rat des behandelnden Arztes einzuholen.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie
Trigoa anwenden, berichten Gber Depression oder
depressive Verstimmung. Depressionen kdnnen schwer-
wiegend sein und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken

fuhren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und
depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch
wie mdglich von lhrem Arzt medizinisch beraten.

Gallenwegserkrankungen und Lebertumoren

Sie werden bei Langzeiteinnahme hormonaler Empféang-
nisverhitungsmittel etwas haufiger beobachtet. Die
mdgliche Bildung von Gallensteinen unter estrogenhalti-
gen Praparaten wird widersprichlich beurteilt.

In seltenen Féllen sind nach der Anwendung hormonaler
Wirkstoffe, wie sie auch dieses Praparat enthalt, gutartige,
noch seltener bésartige Geschwdlste an der Leber
(Lebertumoren) beobachtet worden, die vereinzelt zu
lebensgefahrlichen Blutungen in die Bauchhéhle gefihrt
haben.

Angio6dem

Die Gabe von Estrogenen kann Symptome eines Angio-
6dems (meist schmerzhafte grof3flachige Schwellungen
von Haut und Schleimhaut) auslésen oder verschlim-
mern, insbesondere bei Frauen mit erblichem Angio-
6dem.

Krebserkrankungen der weiblichen
Geschlechtsorgane

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeitan-
wendung hormonaler Mittel zur Empféngnisverhitung
einen Risikofaktor fur die Entwicklung von Gebarmutter-
halskrebs darstellt bei Frauen, deren Gebarmutterhals mit
einem bestimmten sexuell Ubertragbaren Virus infiziert ist
(humanes Papillomavirus). Es ist jedoch bislang nicht
geklart, in welchem Ausmaf dieses Ergebnis durch
andere Faktoren (z.B. Unterschiede in der Anzahl an
Sexualpartnern oder in der Anwendung mechanischer
Verhitungsmethoden) beeinflusst wird.
Geschlechtshormone haben eine Wirkung auf das Brust-
drisengewebe, wodurch seine Empfindlichkeit gegen-
Uber anderen, die Krebsentstehung beeinflussenden
Faktoren erhdht werden kann. Allerdings sind
Geschlechtshormone nur einer unter verschiedenen
maéglichen anderen, nicht mit der Einnahme hormonaler
Empfangnisverhitungsmittel verbundenen Risikofakto-
ren.

Brustkrebs wurde bei Frauen, die hormonale Verh-
tungsmittel nehmen, etwas haufiger festgestellt als bei
Frauen gleichen Alters, die nicht mit hormonalen Metho-
den verhuten. Es ist nicht bekannt, ob dies an den
hormonalen Verhitungsmitteln liegt. Der Unterschied
kann auch dadurch bedingt sein, dass sich Frauen, die
hormonale Verhitungsmittel nehmen, haufiger und
grundlicher untersuchen lassen, so dass der Brustkrebs
friher entdeckt wird. Die Anzahl von Brustkrebsdiagno-
sen verringert sich allmahlich innerhalb von 10 Jahren
nach Beenden der Pilleneinnahme, bis keine Unter-
schiede mehr feststellbar sind.

Zyklusspezifische Hinweise
Zwischenblutungen:
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Zwischenblutungen kénnen insbesondere wahrend der
ersten 3 Monate der Pilleneinnahme auftreten. Kommt es
wahrend der 21-tdgigen Einnahme von Trigoa zu leicht-
eren Zwischenblutungen (Schmierblutungen), ist die
Anwendung im Allgemeinen fortzusetzen. Bei jeder star-
keren, der normalen Monatsblutung ahnlichen
Zwischenblutung

sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen, da solche Blutungen
organische Ursachen haben kénnen. Das Gleiche gilt bei
Schmierblutungen, die mehrere Zyklen nacheinander in
unregelmafigen Abstanden oder erstmalig nach langerer
Anwendung von Trigoa auftreten. Derartige Zwischen-
blutungen kénnen auch infolge von Wechselwirkungen
mit anderen, gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln
verursacht werden (siehe unter ,Bei Einnahme von Trigoa
mit anderen Arzneimitteln®).

Ausbleiben der Abbruchblutung:

Wenn ausnahmsweise die Abbruchblutung innerhalb der
einnahmefreien Tage ausbleibt, sollten Sie die Anwen-
dung bis zum sicheren Ausschluss einer Schwanger-
schaft nicht fortsetzen und lhren Arzt befragen.
Ausbleiben der Menstruation nach Absetzen:

Nach Absetzen hormonaler Empféangnisverhitungsmittel
kann es gelegentlich langere Zeit dauern, bis wieder ein
normaler Zyklus ablauft. Die Menstruation kann ausblei-
ben (moglicherweise erfolgt dann kein Eisprung) oder sich
verzdgern, insbesondere wenn diese Zyklusstdrungen
friiher schon aufgetreten waren.

Allgemeine Vorsichtshinweise

Trigoa schitzt Sie nicht gegen eine HIV-Infektion (AIDS)

oder andere sexuell Ubertragbare Krankheiten.

Vor Anwendung von Trigoa muss durch den behandeln-

den Arzt eine sorgfaltige Befragung Uiber die Kranken-

vorgeschichte (Anamnese) mit Familienanamnese, eine
allgemeinarztliche und eine frauenarztliche Untersu-
chung durchgefiihrt werden. Es sollte ebenfalls eine

Untersuchung der Brust sowie eine Gewebsuntersu-

chung (zytologischer Abstrich) vom Gebarmutterhals

(Portio und aus Cervix uteri) durchgefuhrt werden.

Sie sollten sich alle 6 Monate, mindestens aber einmal

jahrlich, allgemeinarztlich und frauenarztlich untersuchen

lassen.

Einnahme von Trigoa zusammen mit anderen Arznei-

mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel anwenden, klrzlich andere Arznei-

mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel anzuwenden.

Folgende Medikamente kénnen die Wirkung von Trigoa

beeintrachtigen:

— Rifampicin, Rifabutin, Barbiturate, Antiepileptika (wie
Barbexaclon, Carbamazepin, Phenytoin, Primidon,
Oxcarbazepin, Topiramat und Felbamat), Griseofulvin,
Modafinil, einige Protease-Inhibitoren, Johanniskraut,
Ritonavir.

Bei der Einnahme dieser Substanzen kann die
empfangnisverhiitende Wirkung bis zu mehreren

Wochen beeintrachtigt sein. Im Falle der Einnahme
dieser Substanzen
fragen Sie lhren Arzt, ob und wie lange Sie zusétzliche,
nicht hormonale Methoden zur Schwangerschaftsver-
hitung (mit Ausnahme der Temperaturmethode oder
der Methode nach Knaus-Ogino) anwenden miissen.
— Alle Substanzen, die die Verweildauer der Nahrung im
Magen-Darm-Trakt verringern.

Im Falle der Einnahme von solchen Medikamenten muss

wahrend der Einnahme und bis 7 Tage nach Beendigung

dieser Therapie eine zusatzliche, nicht hormonale

Methode zur Schwangerschaftsverhltung (mit

Ausnahme der Temperaturmethode oder der Methode

nach Knaus-Ogino) eingesetzt werden.

Folgende Medikamente kénnen den Wirkstoffspiegel

erhdhen:

— Indinavir, Fluconazol, Atorvastatin, Ascorbins&ure und
Paracetamol.

Die Wirkung von Ciclosporin, Theophyllin, Corticosteroi-
den und Lamotrigin kann durch die Einnahme hormonaler
Kontrazeptiva verandert sein.

Der Bedarf an Insulin oder oralen Antidiabetika kann
infolge einer Beeinflussung der Glucosetoleranz veran-
dert sein. Bei Patienten, die Schilddriisenhormone
einnehmen, kann eine Anpassung der Dosierung
notwendig sein.

Troleandomycin kann das Risiko einer intrahepatischen
Cholestase (Gallenstau in der Leber) erhéhen.
Informieren Sie jeden Arzt oder Zahnarzt, der lhnen
Medikamente verordnet, dass Sie Trigoa einnehmen, und
fragen ihn nach méglichen Auswirkungen.

Trigoa darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Hepa-
titis C haben und Arzneimittel einnehmen, welche Ombi-
tasvir/ Paritaprevir/ Ritonavir und Dasabuvir enthalten, da
diese die Ergebnisse eines Leberfunktionsbluttests erho-
hen kénnen (Ansteigen der ALT Leberenzyme).

Ihr Arzt wird ein anderes Verhitungsmittel vor Beginn der
Behandlung mit diesem Arzneimittel verschreiben. 2
Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit
Trigoa wieder begonnen werden. Siehe Abschnitt , Trigoa
darf nicht eingenommen werden®.

Schwangerschaft und Stillzeit

Vor Beginn der Anwendung von Trigoa durfen Sie nicht
schwanger sein. Tritt unter der Anwendung eine
Schwangerschaft ein, missen Sie die Einnahme von
Trigoa sofort beenden und lhren Arzt aufsuchen. Die
vorausgegangene Einnahme von Trigoa ist jedoch kein
Grund fur einen Schwangerschaftsabbruch.

Sie sollten Trigoa nicht in der Stillzeit anwenden, da die
Milchproduktion verringert sein kann und geringste
Wirkstoffmengen in die Muttermilch tibergehen, was u. U.
bei gestillten Kindern zu Nebenwirkungen wie Brustver-
gréRRerungen oder Gelbsucht fiihren kann. Sie sollten
wahrend der Stillzeit nicht hormonale Methoden der
Empféngnisverhitung anwenden.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erfor-
derlich.

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose und Sucrose
Bitte nehmen Sie Trigoa daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Trigoa einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Sie missen die Dragées jeden Tag etwa zur gleichen Zeit,
falls erforderlich mit etwas Flussigkeit, in der auf der
Packung angegebenen Reihenfolge einnehmen. Uber 21
aufeinander folgende Tage missen Sie jeweils 1 Dragée
taglich einnehmen, wobei Sie mit dem Dragée Nr. 1
beginnen und in der angegebenen Pfeilrichtung fortfah-
ren. Es werden also zuerst die 6 hellbraunen, danach die 5
weiflen und dann die 10 ockerfarbenen Dragées einge-
nommen. Den Wochentag, an dem Sie das erste Dragée
einer Packung einnehmen, kennzeichnen Sie bitte. Diese
MaRnahme ermdglicht Ihnen die Kontrolle Uber die tagli-
che Einnahme. Mit der Einnahme der Dragées aus der
nachsten Packung beginnen Sie nach einer 7-tédgigen
Einnahmepause, in der es Ublicherweise zu einer Blutung
(Abbruchblutung) kommt. Diese beginntin der Regel 2 bis
3 Tage nach Einnahme des letzten Dragées und kann
noch andauern, wenn Sie mit der Einnahme aus der
nachsten Packung beginnen.

Bleiben Sie bei der einmal gewéhlten Tageszeit fir die
Einnahme. Beim Uberschreiten des Einnahmeabstands
von 24 Stunden um 12 Stunden ist die empfangnisver-
hutende Wirkung in diesem Zyklus nicht mehr zuverlas-

sig.

Wie lange sollten Sie Trigoa einnehmen?

Trigoa kann im Allgemeinen so lange angewendet
werden, wie eine hormonale Methode der Empfangnis-
verhitung gewinscht wird und dem keine gesundheit-
lichen Risiken entgegenstehen.

Sollte es ausnahmsweise innerhalb der einnahmefreien
Pause einmal zu keiner Blutung kommen, ist die Anwen-
dung des Praparates zunéchst nicht weiterzufuhren. Es
muss ein Arzt aufgesucht und eine Schwangerschaft
ausgeschlossen werden.

Wie und wann sollten Sie mit der Einnahme von Trigoa
beginnen?

Keine vorangegangene Einnahme von hormonalen
Kontrazeptiva (im letzten Monat)

Beginnen Sie mit der Dragéeeinnahme am 1. Tag des
naturlichen Zyklus (d.h. am 1. Tag Ihrer Monatsblutung).
Es ist auch mdéglich, mit der Einnahme an Tag 2 bis 7 des
natlrlichen Zyklus zu beginnen. In diesem Falle sollten
Sie wahrend der ersten 7 Tage zusétzlich eine nicht
hormonale Verhitungsmethode (mit Ausnahme der
Temperaturmethode oder der Methode nach Knaus-
Ogino) anwenden.

Wechsel von einem anderen Kombinationspréparat auf
Trigoa

Beginnen Sie mit der Einnahme von Trigoa vorzugsweise
am Tag nach der Einnahme der letzten wirkstoffhaltigen
Tablette des bisherigen Préparates. Es ist auch méglich,
am Tag nach dem Ublichen einnahmefreien Intervall, das
auf die Einnahme der letzten wirkstoffhaltigen Tablette
folgt, oder am Tag nach der Einnahme der letzten wirks-
tofffreien Tablette des zuvor eingenommenen Praparates
zu beginnen.

Wechsel von einer Minipille, einem Implantat, einem
Injektionspréparat oder einer Spirale

Bei vorheriger Einnahme der Minipille kbnnen Sie an
jedem beliebigen Tag wechseln, die Umstellung von
einem Implantat oder einer Spirale muss am Tag der
Entfernung und von einem Injektionspraparat zu dem
Zeitpunkt erfolgen, an dem die nachste Injektion fallig
ware. In jedem Fall sollten Sie wahrend der ersten 7 Tage
der Einnahme von Trigoa zusétzlich eine nicht hormonale
Verhitungsmethode (mit Ausnahme der Temperaturme-
thode oder der Methode nach Knaus-Ogino) anwenden.
Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsab-
bruch

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Nach der Geburt eines Kindes

Sie sollten friihestens 28 Tage nach der Geburt mit der
Einnahme beginnen, vorausgesetzt, dass Sie nicht stillen.
Sicherheitshalber sollten Sie wahrend der ersten 7 Tage
zusatzlich eine nicht hormonale Verhitungsmethode (mit
Ausnahme der

Temperaturmethode oder der Methode nach Knaus-
Ogino) anwenden. Wenn Sie jedoch bereits
Geschlechtsverkehr hatten, muss vor Beginn der
Einnahme eine Schwangerschaft ausgeschlossen oder
die erste Menstruationsblutung abgewartet werden.
Wenn Sie stillen

Siehe unter 2. ,Was missen Sie vor der Einnahme von
Trigoa beachten?”, Unterabschnitt

~Schwangerschaft und Stillzeit"

Wenn Sie eine grofere Menge von Trigoa eingenom-
men haben, als Sie sollten

Mégliche Anzeichen einer Uberdosierung bei Erwachse-
nen und Kindern sind Ubelkeit, Erbrechen, Brustspannen,
Benommenheit, Bauchschmerzen, Schiafrigkeit/ Mudig-

keit. Bei Frauen kann eine Abbruchblutung auftreten. Es

gibt kein spezifisches Gegenmittel. Bei Einnahme gréRe-
rer Mengen missen Sie einen Arzt aufsuchen.
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Wenn Sie die Einnahme von Trigoa vergessen haben
— Wenn Sie innerhalb von 12 Stunden nach dem

Ublichen Einnahmezeitpunkt bemerken, dass Sie die

Einnahme eines Dragées vergessen haben, bleibt die

Zuverlassigkeit der Pille erhalten, wenn Sie das

vergessene Dragée sofort einnehmen und die folgen-

den Dragées wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.
— Wenn der Ubliche Einnahmezeitpunkt um mehr als 12

Stunden Uberschritten wurde, ist der kontrazeptive

Schutz nicht mehr voll gewahrleistet. Das Risiko

schwanger zu werden ist grofRer, wenn Sie die

Einnahme von Dragées in der ersten Woche oder am

Ende der laufenden Packung vergessen.

* Nehmen Sie das letzte vergessene Dragée sofort
ein, auch wenn dies bedeutet, dass 2 Dragées an
einem Tag eingenommen werden miissen. Setzen
Sie die Einnahme danach wie gewohnt fort und
verwenden Sie wahrend der nachsten 7 Tage
zusatzlich eine nicht hormonale Verhitungsme-
thode (mit Ausnahme der Temperaturmethode oder
der Methode nach Knaus-Ogino), z.B. Kondome
und Spermizide.

* Wenn das letzte Dragée der Packung vor Ablauf
dieser 7 Tage eingenommen wurde, missen Sie mit
der Einnahme aus der nachsten Blisterpackung
beginnen, sobald die laufende Packung aufge-
braucht ist, so dass es zu keiner Pause zwischen
zwei Packungen kommt. Sie werden bis zum
Aufbrauchen der zweiten Blisterpackung wahr-
scheinlich keine Abbruchblutung haben, allerdings
kénnen wahrend der Dragéeeinnahme Schmier-
oder Durchbruchblutungen auftreten.

Wenn bei lhnen nach Beendigung der zweiten Blis-
terpackung keine Abbruchblutung auftritt, sollten Sie
lhren Arzt aufsuchen, der sicherstellen muss, dass
Sie nicht schwanger sind, bevor Sie mit der
Einnahme aus der nachsten Packung beginnen.

* Wenn Sie Dragées in der ersten Einnahmewoche
vergessen haben und in der Woche vorher
Geschlechtsverkehr hatten, besteht die Méglichkeit,
dass Sie schwanger sind. Informieren Sie umge-
hend lhren Arzt. Beginnen Sie auch mit der Anwen-
dung einer nicht hormonalen Verhitungsmethode
(siehe oben).

Wodurch kann die empfiangnisverhiitende Wirkung
herabgesetzt werden?

Einnahmefehler, Erbrechen oder Darmkrankheiten mit
Durchfall, die gleichzeitige I&dngere Einnahme bestimmter
Medikamente (siehe Abschnitt 2. unter ,Bei Einnahme
von Trigoa mit anderen Arzneimitteln“) sowie sehr seltene
individuelle Stoffwechselstérungen kénnen die empfang-
nisverhitende Wirkung beeintrachtigen.

Verhalten bei Erbrechen oder Durchfall
Bei Erbrechen oder Durchfall in den ersten 4 Stunden
nach der Einnahme des Dragées werden die Wirkstoffe

mdglicherweise nicht vollstandig aufgenommen. In
diesem Fall

empfiehlt sich die beschriebene Vorgehensweise fir
vergessene Dragées. Wenn Sie nicht von Ihrem normalen
Einnahmerhythmus abweichen méchten, missen Sie das
Ersatz- Dragée mit der entsprechenden Farbe aus einer
anderen Packung einnehmen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Die Einnahme hormonaler Empfangnisverhitungsmittel
ist mit einem erhéhten Risiko vendser und arterieller
thromboembolischer Krankheiten (z.B. ventse Throm-
bosen, Lungenembolien, Schlaganfall, Herzinfarkt)
verbunden. Dieses Risiko kann durch zusétzliche Fakto-
ren (Rauchen, Bluthochdruck, Stérung der Blutgerinnung
oder des Fettstoffwechsels, erhebliches Ubergewicht,
Krampfadern, vorausgegangene Venenentziindungen
und Thrombosen) weiter erhdht werden, siehe Abschnitt
2. unter

.GefalRerkrankungen®.

Uber das Vorkommen von Brustkrebs, Gebarmutterhals-
krebs und Lebergeschwilsten siehe Abschnitt 2. unter
~Krebserkrankungen der weiblichen Geschlechtsorgane*
bzw.

»Gallenwegserkrankungen und Lebertumoren®.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:mehr als 1 von 10 Anwenderinnen Haufig:1
bis 10 von 100 Anwenderinnen

Gelegentlich:1 bis 10 von 1.000 Anwenderinnen

Selten:1 bis 10 von 10.000 Anwenderinnen

Sehr selten:weniger als 1 von 10.000 Anwenderinnen
Haufigkeit unbekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfuigbaren Daten nicht abschatzbar

Infektionen und parasitére Erkrankungen
Haufig:Infektionskrankheiten der Scheide (z.B. Candi-
diasis mit Fluor vaginalis)

Erkrankungen des Immunsystems
Selten:Anaphylaktische/ anaphylaktoide Reaktionen
(unterschiedlich stark ausgepragte Uberempfindlich-
keitsreaktionen), darunter sehr seltene Falle von Nessel-
sucht (Urtikaria), Gesichtsschwellungen (Quincke-Odem)
und schweren Reaktionen mit Atem- und Kreislaufsymp-
tomen
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Sehr selten:Verschlechterung eines systemischen Lupus
erythematodes (bestimmte Erkrankung des Immunsys-
tems)

Stoffwechsel- und Erndhrungstérungen
Haufig:Gewichtsverdnderungen (Zu- oder Abnahme)
Gelegentlich:Veranderungen der Blutfettwerte
(einschlief3lich der Triglyzeride) Selten:Verminderte
Fahigkeit, Glucose abzubauen (Glucoseintoleranz),
Verringerung des Folsaurespiegels im Blut

Sehr selten:Verschlechterung einer Porphyrie (Stérung
der Bildung des roten Blutfarbstoffs)

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig:Kopfschmerzen (einschliellich Migrane)
Haufig:Stimmungsschwankungen, einschlief3lich
depressiver Verstimmungen, Nervositat, Schwindelge-
fuhl, Verédnderung des Geschlechtstriebes (Libido)
Sehr selten:Chorea (Veitstanz) oder Verschlechterung
einer Chorea

Augenerkrankungen
Selten:Kontaktlinsenunvertraglichkeit

Sehr selten:Sehnervenentziindung (kann zu teilweisem
oder vollstdndigem Verlust des Sehvermdgens fihren),
Thrombose der Netzhautgefalle

Herzerkrankungen
Gelegentlich:Blutdruckanstieg

GefaBerkrankungen
Sehr selten:Verschlechterung von Krampfadern

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Héufig:UbeIkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen
Gelegentlich:Bauchkrampfe, Blahungen, Anderung des
Appetits (gesteigert/ verringert)

Haufigkeit unbekannt: Dickdarmentziindung aufgrund
Mangeldurchblutung der Darmgefél3e (ischdmische Koli-
tis), chronisch-entziindliche Darmerkrankungen (Morbus
Crohn und Colitis ulcerosa)

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten:Cholestatischer Ikterus

Sehr selten:Gallenblasenerkrankungen, einschlief3-
lich Gallensteine*, Pankreatitis, hepatozellulare Karzi-
nome
Haufigkeit unbekannt: Leberschaden (z.B. Hepatitis, Le-
berfunktionsstérung)

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Haufig:Akne

Gelegentlich:Hautausschlag, braunliche Flecken,
vorwiegend im Gesicht (Chloasma,

z. T. bleibend), vermehrte Kérper- und Gesichtsbehaa-
rung, Haarausfall Selten:Knotenrose (Erythema nodo-
sum)

Sehr selten:bestimmter Hautausschlag (Erythema multi-
forme)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten:Hamolytisch-urdmisches Syndrom (spezielle
Bluterkrankung, die Nierenschaden hervorruft)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdriise

Sehr haufig:Durchbruch-, Schmierblutungen
Haufig:Brustschmerzen, Empfindlichkeit der Briste,
BrustvergréRerung, Brustdriisensekretion, schmerzhafte
Menstruation (Dysmenorrhoe), Veranderung des menst-
ruellen Blutflusses, Veradnderungen der Schleimhaut und
Schleimbildung im Bereich des Muttermundes, Ausblei-
ben der Regelblutung (Amenorrhoe)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort
Haufig:Flussigkeitseinlagerungen (Odeme)

Wirkungen auf den Stoffwechsel

Bestimmte Stoffwechselfunktionen sowie klinisch-chemi-
sche Laborwerte kénnen durch die Einnahme von Trigoa
beeinflusst werden (ndhere Angaben hierzu sind in der
Fachinformation zu finden; Ihr Arzt oder Apotheker kann
Ihnen zu diesen Punkten Auskunft geben).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg- Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Trigoa aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und Behaltnis nach ,Verwendbar bis* angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
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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 Trigoa enthalt

Die Wirkstoffe sind: Ethinylestradiol und Levonorgestrel
Jedes hellbraune Dragée enthalt 0,05 mg Levonorgestrel
und 0,03 mg Ethinylestradiol. Jedes weif3e Dragée enthalt
0,075mg Levonorgestrel und 0,04 mg Ethinylestradiol.
Jedes ockerfarbene Dragée enthélt 0,125 mg Levonor-
gestrel und 0,03 mg Ethinylestradiol. Die sonstigen Be-
standteile sind:

Hellbraune Dragées: Lactose-Monohydrat, Povidon K 25,
K 90, Magnesiumstearat, Sucrose (Saccharose), Talkum,
Macrogol 6000, Calciumcarbonat, Glycerol 85 %, Mon-
tanglycolwachs, Maisstarke, Titandioxid (E 171), Eisen-
oxidhydrat (E 172), Eisen(lll)- oxid (E 172)

Weille Dragées: Lactose-Monohydrat, Povidon K 25, K
90, Magnesiumstearat, Sucrose (Saccharose), Talkum,
Macrogol 6000, Calciumcarbonat, Montanglycolwachs,
Maisstarke Ockerfarbene Dragées: Lactose-Monohydrat,
Povidon K 25, K 90, Magnesiumstearat, Sucrose (Sac-
charose), Talkum, Macrogol 6000, Calciumcarbonat,
Glycerol 85 %, Montanglycolwachs, Maisstérke, Titandi-
oxid (E 171), Eisenoxidhydrat (E 172)

Wie Trigoa aussieht und Inhalt der Packung

Trigoa ist in Packungen mit 1 x 21 Dragées, 3 x 21
Dragées und 6 x 21 Dragées erhaltlich.

Jeder Blisterstreifen zu 21 Dragées enthalt nacheinander
6 hellbraune, 5 weil’e und 10 ockerfarbene Dragées.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
PFIZER PHARMA PFE GmbH

Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 08008535555

Fax: 08008545555

Hersteller
Pfizer Ireland Pharmaceuticals Little Connell
Newbridge, Co. Kildare Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Dezember 2018.
palde-8v9tg-t-0
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