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Wie Aurodes-EE 20 einzunehmen ist

Die Tabletten mussen jeden Tag etwa
zur gleichen Zeit, falls erforderlich mit
etwas Flussigkeit, in der auf der Blister-
packung angegebenen Reihenfolge
eingenommen werden. Taglich muss
1 Tablette Uber 21 aufeinander folgende
Tage eingenommen werden. Mit der
jeweils nachsten Packung wird nach
einer 7-tagigen Einnahmepause be-
gonnen, in der es Ublicherweise zu
einer Abbruchblutung kommt. Diese
beginnt in der Regel 2 - 3 Tage nach
Einnahme der letzten Tablette und
kann noch andauern, wenn mit der
Einnahme aus der nachsten Packung
begonnen wird.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Desogestrel und Ethinylestradiol bei
Jugendlichen unter 18 Jahren ist bis-
her noch nicht nachgewiesen. Es ste-
hen keine Daten zur Verfligung.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
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sen werden kann, kann sie auch an
jedem beliebigen Zyklustag von ihrem
bisher angewandten kombinierten
hormonalen Kontrazeptivum zu Auro-
des-EE 20 wechseln.

Es konnte sein, dass nicht alle kontra-
zeptiven Methoden (transdermales
Pflaster, Vaginalring) in jedem Land der
Européaischen Union vermarktet werden.

e |Nechsel von einem Gestagenmono-
préparat (Minipille, Injektion, Im-
plantat) oder einem intrauterinen
Gestagen-Freisetzungssystem (IUS):

Die Umstellung von der Minipille kann
an jedem beliebigen Tag erfolgen (von
einem Implantat oder einem IUS am
Tag der Entfernung und von einem
Injektionspraparat zum Zeitpunkt, an
dem die nachste Injektion fallig wére).
In all diesen Féllen ist wéhrend der
ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme
zusétzlich ein mechanisches Verhi-
tungsmittel anzuwenden.

e Nach einem Abort im 1. Trimenon:

Mit der Einnahme von Aurodes-EE 20
kann sofort begonnen werden. Zu-
séatzliche VerhitungsmaBnahmen sind
in diesem Fall nicht erforderlich.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT- Beginn der Einnahme von Aurodes- e Nach einer Geburt oder einem Abort
TELS EE 20 im 2. Trimenon:
®.
éilljr';%gglsettzﬁ 200,020 mg/0,150 mg e Keine vorangegangene Einnahme Den Anwenderinnen sollte empfoh-
von hormonalen Kontrazeptiva (im len werden, an den Tagen 21 bis 28
letzten Monat): nach einer Geburt oder nach einem
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE Abort im zweiten Trimenon mit der
ZUSAMMENSETZUNG Mit der Tabletteneinnahme ist am Einnahme zu beginnen. Bei einem
. .. 1. Tag des natirlichen Zyklus (d. h. spateren Einnahmebeginn sollte wah-
Jede Filmtablette enthalt 0,150 mg am 1. Tag der Menstruationsblutung) rend der ersten 7 Tage zusétzlich eine
Desogestrel und 0,020 mg Ethinyle- zu beginnen. Ein Beginn ist auch vom Barrieremethode angewendet werden.
stradiol. 2.-5.Tag an méglich, wobei wihrend Wenn jedoch bereits Geschlechts-
der ersten 7 Tage der Tablettenein- verkehr stattgefunden hat, muss vor
Sonstige Bestandteile mit bekannter nahme im 1. Zyklus die zusétzliche Beginn der KOK-Einnahme eine
Wirkung Anwendung eines mechanischen Ver- Schwangerschaft ausgeschlossen
55 mg Lactose-Monohydrat, Sojaél hitungsmittels empfohlen wird. oder die erste Menstruationsblutung
(max. 0,026 mg). abgewartet werden.
* Wechsel von einem kombinierten . . . .
Vollstandige Auflistung der sonstigen hormonalen Kontrazeptivum (kom- Hinweise fur stillende Frauen, siehe
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1. biniertes orales Kontrazeptivum Abschnitt 4.6.
[KOK], Vaginalring oder transder-
3. DARREICHUNGSFORM males Pflaster): \e!%rr?:kr\]ﬁ\r:a bei vergessener Tabletten
Filmtablette Mit der Einnahme von Aurodes-EE 20
sollte vorzugsweise am folgenden Tag Wird innerhalb von 12 Stunden nach
WeiBe, runde Filmtabletten mit einem nach Einnahme der letzten wirkstoff- dem ublichen Einnahmezeitpunkt be-
Durchmesser von 5 mm. Sie haben haltigen Tablette (die letzte Tablette, merkt, dass die Einnahme einer Film-
die Pragung ,,C“ auf der einen und die Wirkstoffe enthalt) des bisher ein- tablette vergessen wurde, muss die
,5“ auf der anderen Seite. genommenen KOK begonnen werden, Filmtablette sofort eingenommen wer-
spéatestens jedoch am Tag nach dem den. Alle darauffolgenden Filmtablet-
Ublichen einnahmefreien Intervall bzw. ten sind dann wieder zur gewohnten
4. KLINISCHE ANGABEN der Placebophase des zuvor einge- Zeit einzunehmen. Der kontrazeptive
4.1 Anwendungsgebiete nommenen KOK. Das hormonfreie Schutz ist dann nicht eingeschrankt.
. Intervall der bisherigen Methode sollte
Orale Kontrazeption niemals tiber den empfohlenen Zeit- Wenn die Einnahmezeit um mehr als
. . raum hinaus ausgedehnt werden. 12 Stunden Uberschritten wurde, ist
Bei der Entscheidung, Aurodes-EE 20 der Konzeptionsschutz nicht mehr
zu verschreiben, sollten die aktuellen, Fir den Fall, dass ein Vaginalring oder voll gewdhrleistet. Fiir das Vorgehen
individuellen Risikofaktoren der ein- ein transdermales Pflaster angewen- bei vergessener Einnahme gelten die
zelnen Frauen, insbesondere im Hin- det wurde, sollte die Einnahme von folgenden zwei Grundregeln:
blick auf venése Thromboembolien Aurodes-EE 20 vorzugsweise am Tag
(VTE), berucksichtigt werden. Auch der Entfernung begonnen werden, 1. Die Tabletteneinnahme darf nie
sollte das Risiko fir eine VTE bei An- spatestens aber, wenn die néchste langer als 7 Tage unterbrochen
wendung von Aurodes-EE 20 mit dem Applikation fallig ware. werden.
anderer kombinierter hormonaler Kon- 2 Eine regelmaBige Einnahme der
trazeptiva (KHK) verglichen werden Wenn die Anwenderin ihre bisherige I i T dontens 7 Tac
(siehe Abschnitte 4.3 und 4.4). Methode konsequent und korrekt an- i i i J
q - ist erforderlich, um wirkungsvoll
gewendet hat und wenn eine Schwan- die Hypothalamus-Hypophysen-
4.2 Dosierung und Art der Anwendung gerschaft mit Sicherheit ausgeschlos- Ovar-Achse zu unterdriicken.

In der taglichen Praxis kann folgende
Vorgehensweise empfohlen werden:

¢ 1. Einnahmewoche

Die vergessene Tablette soll sofort
eingenommen werden, sobald die
vergessene Einnahme bemerkt wird —
auch dann, wenn dadurch gleichzei-
tig 2 Tabletten einzunehmen sind. Die
darauf folgenden Tabletten sollen zur
gewohnten Zeit eingenommen wer-
den. Wahrend der nédchsten 7 Tage
ist zusétzlich ein mechanisches Ver-
hitungsmittel, wie z. B. ein Kondom,
anzuwenden. Hat in den vorausge-
gangenen 7 Tagen bereits Geschlechts-
verkehr stattgefunden, muss die Mog-
lichkeit einer Schwangerschaft be-
ricksichtigt werden. Je mehr Tablet-
ten vergessen wurden und je naher
dies am regelmaBigen einnahmefreien
Intervall lag, desto groBer ist das Ri-
siko einer Schwangerschaft.

e 2. Einnahmewoche

Die vergessene Tablette soll sofort
eingenommen werden, sobald die
vergessene Einnahme bemerkt wird -
auch dann, wenn dadurch gleichzei-
tig 2 Tabletten einzunehmen sind. Die
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darauf folgenden Tabletten sollen zur
gewohnten Zeit eingenommen wer-
den. Vorausgesetzt, dass an den 7
vorangegangenen Tagen eine regel-
maBige Einnahme erfolgte, ist keine
zusatzliche Anwendung eines me-
chanischen Verhitungsmittels erfor-
derlich. War dies nicht der Fall oder
wurde mehr als 1 Tablette vergessen,
ist wahrend der nachsten 7 Tage zu-
satzlich ein mechanisches Verhi-
tungsmittel anzuwenden.

e 3. Einnahmewoche

Es besteht in Anbetracht des bevor-
stehenden 7-tdgigen einnahmefreien
Intervalls ein erhdhtes Schwanger-
schaftsrisiko. Durch eine Anpassung
des Einnahmeschemas lasst sich je-
doch eine Herabsetzung der emp-
féangnisverhlitenden Wirkung verhin-
dern. Wird eine der beiden folgenden
Einnahmemdglichkeiten angewendet,
sind keine zusatzlichen kontrazep-
tiven MaBnahmen erforderlich, sofern
die Einnahme an den 7 Tagen vor der
ersten ausgelassenen Tablette regel-
maBig erfolgte. Andernfalls muss die
Anwenderin angewiesen werden, die
erste der beiden Einnahmemaglich-
keiten zu befolgen und wéhrend der
nachsten 7 Tage zuséatzlich ein mecha-
nisches VerhUtungsmittel anzuwen-
den.

1. Die vergessene Tablette soll sofort
eingenommen werden, sobald die
vergessene Einnahme bemerkt
wird — auch dann, wenn dadurch
gleichzeitig 2 Tabletten einzuneh-
men sind. Die weiteren Tabletten
sollen zur gewohnten Zeit einge-
nommen werden. Mit der Einnahme
der Tablette aus der nachsten
Blisterpackung ist unmittelbar nach
Ende der aktuellen Blisterpackung,
d. h. ohne Einhaltung des einnahme-
freien Intervalls, fortzufahren. Es
wird dabei wahrscheinlich nicht
zur Ublichen Entzugsblutung bis
zum Aufbrauchen dieser zweiten
Blisterpackung kommen. Es kdnnen
aber gehauft Durchbruchblutungen
bzw. Schmierblutungen wahrend
der Tabletteneinnahme auftreten.

2. Alternativ kann die weitere Ein-
nahme von Tabletten aus der ak-
tuellen Blisterpackung abgebro-
chen werden. Nach einem einnahme-
freien Intervall von bis zu 7 Tagen,
einschlieBlich jener Tage, an denen
die Einnahme vergessen wurde,
wird die Einnahme mit Tabletten
aus der nachsten Blisterpackung
fortgesetzt.

Sollte es nach vergessener Einnahme
im nachsten regularen einnahmefreien
Intervall zu keiner Entzugsblutung
kommen, muss die Moglichkeit einer
Schwangerschaft in Betracht gezogen
werden.

Verhalten bei gastrointestinalen Be-
schwerden

Bei schweren gastrointestinalen Be-
schwerden (z. B. Erbrechen oder
Durchfall) kann die Resorption még-
licherweise unvollstédndig sein und es
sind zusétzliche kontrazeptive Schutz-

4.3

maBnahmen zu treffen. Bei Erbrechen
in den ersten 3 - 4 Stunden nach der
Einnahme einer Tablette sollte so
schnell wie méglich eine weitere (Er-
satz-)Tablette eingenommen werden.
Die Einnahme der neuen Tablette
sollte, wenn méglich, innerhalb von
12 Stunden nach der normalen Ein-
nahmezeit erfolgen. Wenn mehr als
12 Stunden vergangen sind, emp-
fiehlt sich die im Abschnitt 4.2 unter
»,Vorgehen bei vergessener Tabletten-
einnahme* genannte Vorgehensweise
flr vergessene Tabletten. Wenn die
Anwenderin nicht von ihrem normalen
Einnahmerhythmus abweichen méchte,
muss sie die Ersatztablette(n) aus
einer anderen Packung einnehmen.

Verschiebung oder Verzégerung der
Menstruation

Die Verschiebung der Menstruation
ist keine Indikation fur dieses Praparat.

Um die Menstruation in Ausnahme-
féllen zu verschieben, sollte die An-
wenderin direkt ohne einnahmefreies
Intervall mit der Tabletteneinnahme
aus der nachsten Blisterpackung Au-
rodes-EE 20 fortfahren. Die Menstru-
ation kann so lange hinausgescho-
ben werden wie gewlinscht, jedoch
nicht langer als bis zum Ende der
zweiten Blisterpackung. Wahrend der
Verléangerung kann es zu Durchbruch-
oder Schmierblutungen kommen.
Nach dem darauffolgenden regularen
7-tdgigen einnahmefreien Intervall
kann die Einnahme von Aurodes-EE 20
wie Ublich fortgesetzt werden.

Der Beginn der Menstruation im nachs-
ten Zyklus kann auf einen anderen
Wochentag vorgezogen werden, indem
das einnahmefreie Intervall beliebig
verkurzt wird. Je kiirzer das einnahme-
freie Intervall ist, desto unwahrschein-
licher kommt es zu einer Entzugsblu-
tung bzw. desto haufiger kdnnen wah-
rend der Einnahme der n&chsten Bli-
sterpackung Durchbruch- bzw. Schmier-
blutungen auftreten (&hnlich wie beim
Hinausschieben der Menstruation).

Gegenanzeigen

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva
(KHK) dirfen unter den folgenden Be-
dingungen nicht angewendet werden.
Tritt wahrend der KHK-Anwendung
erstmalig eine der Bedingungen auf,
ist das Praparat unverziglich abzu-
setzen.

e Vorliegen einer oder Risiko fur eine
vendse Thromboembolie (VTE)

— Vendse Thromboembolie — be-
stehende VTE (auch unter The-
rapie mit Antikoagulanzien) oder
VTE in der Vorgeschichte (z. B.
tiefe Venenthrombose [TVT] oder
Lungenembolie [LE])

- Bekannte erbliche oder erwor-
bene Pradisposition fir eine ve-
ndése Thromboembolie, wie z. B.
APC-Resistenz (einschlieBlich
Faktor-V-Leiden), Antithrom-
bin-lll-Mangel, Protein-C-Man-
gel oder Protein-S-Mangel

— GroBere Operationen mit [angerer
Immobilisierung (siehe Abschnitt
4.4)

4.4

— Hohes Risiko flir eine vendse
Thromboembolie aufgrund meh-
rerer Risikofaktoren (siehe Ab-
schnitt 4.4)

¢ Vorliegen einer oder Risiko fiir eine
arterielle Thromboembolie (ATE)

— Arterielle Thromboembolie — be-
stehende ATE, ATE in der Vorge-
schichte (z. B. Myokardinfarkt)
oder Erkrankung im Prodromal-
stadium (z. B. Angina pectoris)

— Zerebrovaskuldre Erkrankung —
bestehender Schlaganfall, Schlag-
anfall oder prodromale Erkran-
kung (z. B. transitorische ischa-
mische Attacke [TIA]) in der Vor-
geschichte

— Bekannte erbliche oder erwor-
bene Pradisposition fiir eine arte-
rielle Thromboembolie, wie z. B.
Hyperhomocysteindmie und Anti-
phospholipid-Antikérper (Anti-
cardiolipin-Antikorper, Lupus-
Antikoagulans)

- Migréne mit fokalen neurolo-
gischen Symptomen in der Vor-
geschichte

— Hohes Risiko fur eine arterielle
Thromboembolie aufgrund meh-
rerer Risikofaktoren (siehe Ab-
schnitt 4.4) oder eines schwer-
wiegenden Risikofaktors wie:

= Diabetes mellitus mit GefaB-
schadigung

= Schwere Hypertonie
= Schwere Dyslipoproteindmie

¢ Bestehende oder vorausgegangene
Pankreatitis, falls verbunden mit
schwerer Hypertriglyceridamie

¢ Bestehende oder vorausgegangene
schwere Lebererkrankung, solange
abnorme Leberfunktionsparameter
bestehen

¢ Bestehende oder vorausgegangene
benigne oder maligne Lebertumo-
ren

* Bekannte oder vermutete sexual-
hormonabhé&ngige maligne Erkran-
kungen (z. B. der Genitalorgane
oder der Brust)

e Endometriumhyperplasie
¢ Nicht abgeklarte vaginale Blutungen

e Uberempfindlichkeit gegen einen
der Wirkstoffe, Soja, Erdnuss oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

e Aurodes-EE 20 ist kontraindiziert
fur die gleichzeitige Anwendung
mit Arzneimitteln, die Ombitasvir/
Paritaprevir/Ritonavir und Dasabu-
vir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir
enthalten (siehe Abschnitt 4.5).

Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Warnhinweise

Die Eignung von Aurodes-EE 20 sollte
mit der Frau besprochen werden, falls
eine der im Folgenden aufgeflhrten
Erkrankungen oder Risikofaktoren
vorliegt.

Bei einer Verschlechterung oder dem
erstmaligen Auftreten einer dieser Er-
krankungen oder Risikofaktoren ist

20240227/V02
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der Anwenderin anzuraten, sich an
lhren Arzt zu wenden, um zu entschei-
den, ob die Anwendung von Aurodes-
EE 20 beendet werden sollte.

Bei Verdacht auf oder bestatigter VTE
oder ATE sollte die Einnahme des
KHK abgebrochen werden. Wenn eine
antikoagulatorische Therapie begon-
nen wird, sollten wegen der Terato-
genitét der antikoagulatorischen The-
rapie (Cumarine) angemessene alter-
native Verhitungsmethoden ange-
wendet werden.

Risiko fir eine venbése Thromboem-
bolie E)

Die Anwendung jedes kombinierten
hormonalen Kontrazeptivums (KHK)
erhoht das Risiko flr eine vendse
Thromboembolie (VTE) im Vergleich
zur Nichtanwendung. Arzneimittel,
die Levonorgestrel, Norgestimat
oder Norethisteron enthalten, sind
mit dem geringsten Risiko fiir eine
VTE verbunden. Andere Arzneimittel,
wie Aurodes-EE 20, kénnen ein bis
zu doppelt so hohes Risiko aufwei-
sen. Die Entscheidung, ein Arznei-
mittel anzuwenden, das nicht zu
denen mit dem geringsten VTE-Ri-
siko gehort, sollte nur nach einem
Gesprach mit der Frau getroffen wer-
den, bei dem sicherzustellen ist, dass
sie Folgendes versteht: das Risiko
fur eine VTE bei Anwendung von
Aurodes-EE 20, wie ihre vorliegenden
individuellen Risikofaktoren dieses
Risiko beeinflussen, und dass ihr
Risiko fiir VTE in ihrem allerersten
Anwendungsjahr am hochsten ist.
Es gibt zudem Hinweise, dass das
Risiko erh6ht ist, wenn die Anwen-
dung eines KHK nach einer Unter-
brechung von 4 oder mehr Wochen
wieder aufgenommen wird.

Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die
kein KHK anwenden und nicht schwan-
ger sind, erleiden im Verlauf eines
Jahres eine VTE. Bei einer einzelnen
Frau kann das Risiko jedoch in Ab-
hangigkeit von ihren zugrunde liegen-
den Risikofaktoren bedeutend héher
sein (siehe unten).

Es wird geschétzt!, dass im Verlauf
eines Jahres 9 bis 12 von 10.000 Frauen,
die ein Desogestrel-haltiges KHK an-
wenden, eine VTE erleiden; im Ver-
gleich hierzu kommt es pro Jahr bei
ungefahr 62 von 10.000 Frauen, die
ein Levonorgestrel-haltiges KHK an-
wenden, zu einer VTE.

In beiden Fallen ist die Anzahl an VTE
pro Jahr geringer als die erwartete
Anzahl wahrend der Schwangerschaft
oder in der Zeit nach der Geburt.

VTE verlaufen in 1 - 2 % der Falle
tédlich.

Siehe Abbildung 1.

1

Diese Inzidenzen wurden aus der Gesamt-
heit der epidemiologischen Studiendaten

AuBerst selten wurde bei Anwende-
rinnen von KHK Uber eine Thrombose
in anderen BlutgefaBen berichtet, wie
z. B. in Venen und Arterien von Leber,
Mesenterium, Nieren oder Retina.

Risikofaktoren fiir VTE

Das Risiko fir venése thromboem-
bolische Komplikationen bei Anwen-
derinnen von KHK kann deutlich an-
steigen, wenn bei der Anwenderin
zusatzliche Risikofaktoren bestehen,
insbesondere wenn mehrere Risiko-
faktoren vorliegen (siehe Tabelle).

Aurodes-EE 20 ist kontraindiziert,
wenn bei einer Frau mehrere Risiko-
faktoren gleichzeitig bestehen, die
insgesamt zu einem hohen Risiko fur
eine Venenthrombose flihren (siehe
Abschnitt 4.3). Weist eine Frau mehr
als einen Risikofaktor auf, ist es még-
lich, dass der Anstieg des Risikos die
Summe der einzelnen Faktoren Uber-
steigt — in diesem Fall muss ihr Ge-
samtrisiko fur eine VTE in Betracht
gezogen werden. Wenn das Nutzen/
Risiko-Verhéltnis als unglinstig er-
achtet wird, darf ein KHK nicht ver-
schrieben werden (siehe Abschnitt
4.3).

Siehe Tabelle 1 auf der folgenden
Seite.

Es besteht kein Konsens Uber die
magliche Rolle von Varizen und ober-
flachlicher Thrombophlebitis beziig-
lich des Beginns oder Fortschreitens
einer Venenthrombose.

Das erhohte Risiko einer Thrombo-
embolie in der Schwangerschaft und
insbesondere wahrend der 6-wdchi-
gen Dauer des Wochenbetts muss
bericksichtigt werden (Informationen
zur ,Schwangerschaft und Stillzeit”
siehe Abschnitt 4.6).

Symptome einer VTE (tiefe Beinvenen-
thrombose und Lungenembolie)

Beim Auftreten von Symptomen ist
den Anwenderinnen anzuraten, unver-

zlglich arztliche Hilfe in Anspruch zu
nehmen und das medizinische Fach-
personal dartiber zu informieren, dass
sie ein KHK anwenden. Bei einer tiefen
Beinvenenthrombose (TVT) kdnnen
folgende Symptome auftreten:

e unilaterale Schwellung des Beins
und/oder FuBes oder entlang einer
Beinvene;

e Schmerz oder Druckschmerz im
Bein, der mdglicherweise nur beim
Stehen oder Gehen bemerkt wird;

* Erwdrmung des betroffenen Beins;
gerotete oder entfarbte Haut am
Bein.

Bei einer Lungenembolie (LE) kénnen
folgende Symptome auftreten:

e plotzliches Auftreten unerklarlicher
Kurzatmigkeit oder schnellen At-
mens;

e plotzlich auftretender Husten mog-
licherweise in Verbindung mit Ha-
moptyse;

e stechender Brustschmerz;

¢ starke Benommenheit oder Schwin-
delgeflhl;

e schneller oder unregelmaBiger Herz-
schlag.

Einige dieser Symptome (z. B. ,,Kurz-
atmigkeit®, ,,Husten) sind unspezi-
fisch und kénnen als haufiger vor-
kommende und weniger schwerwie-
gende Ereignisse fehlinterpretiert wer-
den (z. B. als Atemwegsinfektionen).

Andere Anzeichen fir einen GefaB-
verschluss kénnen plétzlicher Schmerz
sowie Schwellung und leicht blau-
liche Verfarbung einer Extremitat sein.

Tritt der GefaBverschluss im Auge
auf, kdnnen die Symptome von einem
schmerzlosen verschwommenen Sehen
bis zu einem Verlust des Sehvermo-
gens reichen. In manchen Fallen tritt
der Verlust des Sehvermdgens sehr
plétzlich auf.

Abbildung 1

Jdhrliche Anzahl an VTE-Ereignissen pro 10.000 Frauen

Anzahlan
VTE-Ereignissen

12

10
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abgeleitet, wobei relative Risiken der ver-
schiedenen Arzneimittel im Vergleich zu
Levonorgestrel-haltigen KHK verwendet 2 1 *
wurden.

2 Mittelwert der Spannweite 5 - 7 pro 10.000
Frauenjahre, auf der Grundlage eines re-
lativen Risikos fur Levonorgestrel-haltige
KHK versus Nichtanwendung von unge-
féhr 2,3 bis 3,6
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Nicht-KHK-Anwenderinnen
(2 Ereignisse)

Levonorgestrel-enthaltende KHK
(5-7 Ereignisse)

Drospirenon-enthaltende KHK
(9-12 Ereignisse)
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Risiko fiir eine arterielle Thromboem-
bolie (ATE)

Epidemiologische Studien haben die
Anwendung von KHK mit einem er-
héhten Risiko fiir arterielle Thrombo-
embolie (Myokardinfarkt) oder apo-
plektischen Insult (z. B. transitorische
ischamische Attacke, Schlaganfall) in
Verbindung gebracht. Arterielle throm-
boembolische Ereignisse kénnen t6d-
lich verlaufen.

Risikofaktoren fiir ATE

Das Risiko fur arterielle thromboem-
bolische Komplikationen oder einen
apoplektischen Insult bei Anwende-
rinnen von KHK erhéht sich bei Frauen,
die Risikofaktoren aufweisen (siehe
Tabelle). Aurodes-EE 20 ist kontrain-
diziert bei Frauen, die einen schwerwie-
genden oder mehrere Risikofaktoren
fUr eine ATE haben, die sie einem
hohen Risiko fir eine Arterienthrom-
bose aussetzen (siche Abschnitt 4.3).
Weist eine Frau mehr als einen Risiko-
faktor auf, ist es moglich, dass der
Anstieg des Risikos das Risiko der
Summe der einzelnen Faktoren Uiber-
steigt —in diesem Fall muss ihr Gesamt-
risiko betrachtet werden. Bei Vorlie-
gen eines ungtinstigen Nutzen/Ri-
siko-Verhaltnisses darf ein KHK nicht
verschrieben werden (siehe Ab-
schnitt 4.3).

Siehe Tabelle 2.

Symptome einer ATE

Beim Auftreten von Symptomen ist
den Frauen anzuraten, unverziglich
arztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen
und das medizinische Fachpersonal
daruber zu informieren, dass sie ein
KHK anwenden.

Bei einem apoplektischen Insult kon-
nen folgende Symptome auftreten:

— plétzliches Taubheitsgefihl oder
Schwéche in Gesicht, Arm oder
Bein, besonders auf einer Koérper-
seite;

— plotzliche Gehschwierigkeiten,

Schwindelgefihl, Gleichgewichts-
verlust oder Koordinationsstorungen;

— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstérungen in einem
oder beiden Augen;

— plétzliche, schwere oder langer an-
haltende Kopfschmerzen unbe-
kannter Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder Ohn-
macht mit oder ohne Krampfanfall.

Vorlibergehende Symptome deuten
auf eine transitorische ischamische
Attacke (TIA) hin.

Bei einem Myokardinfarkt (Ml) kén-
nen folgende Symptome auftreten:

— Schmerz, Unbehagen, Druck,
Schweregefihl, Enge- oder Volle-
gefiihl in Brust, Arm oder unterhalb
des Sternums;

— in den Ricken, Kiefer, Hals, Arm,
Magen ausstrahlende Beschwer-
den;

— Vollegeflhl, Indigestion oder Er-

stickungsgefihl;

Tabelle 1: Risikofaktoren fiir VTE

Risikofaktor

Anmerkung

Adipositas (Body-Mass-Index Uber
30 kg/m?)

Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich
zu.

Besonders wichtig, wenn weitere Risikofak-
toren vorliegen.

Léngere Immobilisierung, groBere Ope-
rationen, jede Operation an Beinen oder
Hufte, neurochirurgische Operation oder
schweres Trauma

Hinweis: Eine voribergehende Immo-
bilisierung einschlieBlich einer Flugreise
von > 4 Stunden Dauer kann ebenfalls
einen Risikofaktor flr eine VTE darstellen,
insbesondere bei Frauen mit weiteren
Risikofaktoren.

In diesen Féllen ist es ratsam, die Anwendung
des Pflasters/der Tablette/des Rings (bei einer
geplanten Operation mindestens vier Wochen
vorher) zu unterbrechen und erst zwei Wochen
nach der kompletten Mobilisierung wieder
aufzunehmen. Es ist eine andere Verhltungs-
methode anzuwenden, um eine ungewollte
Schwangerschaft zu verhindern.

Eine antithrombotische Therapie muss erwo-

gen werden, wenn Aurodes-EE 20 nicht vorab
abgesetzt wurde.

Familiare Vorbelastung (jede vendse
Thromboembolie bei einem Geschwister
oder Elternteil, insbesondere in relativ
jungen Jahren, z. B. junger als 50 Jahre).

Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition
ist die Frau zur Beratung an einen Spezialisten
zu Uberweisen, bevor eine Entscheidung tber
die Anwendung eines KHK getroffen wird.

Andere Erkrankungen, die mit einer VTE
verknilpft sind

Krebs, systemischer Lupus erythematodes,
hamolytisches urdmisches Syndrom, chro-
nisch entziindliche Darmerkrankung (Morbus
Crohn oder Colitis ulcerosa) und Sichelzell-
krankheit.

Zunehmendes Alter

Insbesondere alter als 35 Jahre.

Tabelle 2: Tabelle: Risikofaktoren fiir ATE

Risikofaktor Anmerkung

Zunehmendes Alter Insbesondere alter als 35 Jahre

Rauchen Frauen ist anzuraten, nicht zu rauchen, wenn
Sie ein KHK anwenden mdchten. Frauen Uber
35 Jahren, die weiterhin rauchen, ist dringend
zu empfehlen, eine andere Verhlitungsmethode
anzuwenden.

Hypertonie

Adipositas (Body-Mass-Index Uber
30 kg/m?)

Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich
zu.

Besonders wichtig bei Frauen mit zusatzlichen
Risikofaktoren.

Familidre Vorbelastung (jede arterielle
Thromboembolie bei einem Geschwister
oder Elternteil, insbesondere in relativ
jungen Jahren, z. B. jlinger als 50 Jahre).

Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposi-
tion ist die Frau zur Beratung an einen Spezia-
listen zu Uberweisen, bevor eine Entscheidung
Uber die Anwendung eines KHK getroffen
wird.

Migréne

Ein Anstieg der Haufigkeit oder des Schwere-
grads der Migrane wahrend der Anwendung
von KHK (die einem zerebrovaskuléren Ereig-
nis vorausgehen kann) kann ein Grund fur ein
sofortiges Absetzen sein.

Andere Erkrankungen, die mit uner-
wiinschten GeféaBereignissen verknipft
sind.

Diabetes mellitus, Hyperhomocysteinamie,
Erkrankung der Herzklappen und Vorhofflim-
mern, Dyslipoproteindmie und systemischer
Lupus erythematodes.

- Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen
oder Schwindelgefiihl;

— extreme Schwéche, Angst oder
Kurzatmigkeit;

— schnelle oder unregelmaBige Herz-
schlage.

Tumorerkrankungen

Epidemiologische Studien deuten da-
rauf hin, dass die Langzeiteinnahme
oraler Kontrazeptiva (> 5 Jahre) fir
Frauen, die mit dem humanen Papil-
lomavirus (HPV) infiziert sind, das Ri-
siko in sich birgt, ein Zervixkarzinom
zu entwickeln. Es ist allerdings noch

ungewiss, inwieweit dieser Befund
durch andere Faktoren (wie z. B. An-
zahl der Sexualpartner oder Verwen-
dung von mechanischen Verhitungs-
mitteln) beeinflusst wird.

Eine Metaanalyse von 54 epidemio-
logischen Studien hat ergeben, dass
das relative Risiko (RR = 1,24) der Di-
agnosestellung eines Mammakarzi-
noms bei Frauen, die KOK einneh-
men, geringfiigig erhoht ist. Nach Ab-
setzen von KOK sinkt das erhohte
Risiko kontinuierlich und verschwindet
innerhalb von 10 Jahren. Da Mamma-
karzinome bei Frauen vor dem 40.
Lebensjahr selten sind, ist bei Frauen,
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die ein KOK einnehmen oder bis vor
kurzem eingenommen haben, die zu-
séatzlich diagnostizierte Anzahl an
Mammakarzinomen im Verhaltnis zum
Mammakarzinom-Gesamtrisiko ge-
ring. Diese Studien liefern keine Hin-
weise auf eine Kausalitat. Die beob-
achtete Risikoerhéhung kann sowohl
auf eine bei Anwenderinnen von KOK
friihzeitigere Erkennung als auch auf
biologische Wirkungen von KOK oder
auf beide Faktoren gemeinsam zu-
rickzuflihren sein. Mammakarzinome
bei Frauen, die ein KOK eingenom-
men haben, waren zum Zeitpunkt der
Diagnosestellung tendenziell weniger
weit fortgeschritten als bei Frauen,
die nie ein KOK eingenommen haben.

In seltenen Fallen wurde unter der
Anwendung von KOK Uber das Auf-
treten von gutartigen und noch selte-
ner bésartigen Lebertumoren berich-
tet. In Einzelféllen haben diese Tu-
more zu lebensbedrohlichen intra-
abdominalen Blutungen geflhrt.
Kommt es unter der Anwendung von
KOK zu starken Schmerzen im Ober-
bauch, zu einer LebervergréBerung
oder zu Hinweisen auf intraabdomi-
nale Blutungen, muss differential-
diagnostisch ein Lebertumor in Er-
wagung gezogen werden.

Mit der Einnahme hoher dosierter
KOK (50 pg Ethinylestradiol) verrin-
gert sich das Risiko eines Endome-
trium- und Ovarialkarzinoms. Ob dies
auch fir niedriger dosierte KOK gilt,
muss noch nachgewiesen werden.

Sonstige Erkrankungen

Bei Frauen mit bestehender oder fa-
milidrer Hypertriglyzeridédmie ist unter
der Anwendung von KOK mdéglicher-
weise mit einem erhéhten Pankrea-
titis-Risiko zu rechnen.

Obwohl bei vielen Frauen, die KOK
einnehmen, ein geringer Blutdruck-
anstieg berichtet wurde, sind klinisch
relevante Blutdruckerh6hungen selten.
Es gibt keinen systematischen Zu-
sammenhang zwischen der Anwen-
dung von KOK und klinischer Hyper-
tonie. Kommt es jedoch unter Anwen-
dung von KOK zu einer anhaltenden
klinisch signifikanten Blutdruckerh6-
hung, sollte das KOK abgesetzt und
eine antihypertensive Behandlung
eingeleitet werden. Die neuerliche
Anwendung von KOK kann erwogen
werden, sobald sich die Blutdruck-
werte unter antihypertensiver Behand-
lung normalisiert haben.

Uber Auftreten oder Verschlechterung
folgender Erkrankungen wurde so-
wohl bei Schwangeren als auch unter
Anwendung von KOK berichtet, je-
doch konnte kein kausaler Zusam-
menhang mit der Anwendung von
KOK bewiesen werden: Ikterus und/
oder Pruritus im Zusammenhang mit
Cholestase; Cholelithiasis; Porphy-
rie; systemischer Lupus erythema-
todes; hdmolytisch-uramisches Syn-
drom; Sydenham-Chorea; Herpes
gestationis; Otosklerose-bedingter
Horverlust.
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Exogen verabreichte Estrogene kon-
nen Symptome eines hereditéren und
erworbenen Angioddems auslésen
oder verschlimmern.

Akute oder chronische Leberfunktions-
stérungen kénnen ein Absetzen von
KOK erforderlich machen, bis sich
die Leberfunktionsparameter wieder
normalisiert haben.

Beim Wiederauftreten eines chole-
statischen lkterus und/oder eines
Cholestase-bedingten Juckreizes, die
erstmalig wahrend einer Schwanger-
schaft oder wéahrend einer friiheren
Einnahme von Sexualsteroidhormonen
aufgetreten sind, missen KOK abge-
setzt werden.

Obwohl es unter der Anwendung von
KOK zu einer Beeinflussung der peri-
pheren Insulinresistenz und der Glu-
cosetoleranz kommen kann, scheint
eine Anderung des Therapieschemas
bei Diabetikerinnen, die KOK (mit
< 0,05 mg Ethinylestradiol) einneh-
men, nicht erforderlich. Dennoch
sollten Frauen mit Diabetes, die KHK
anwenden, sorgfaltig Uberwacht wer-
den.

Wéhrend der Anwendung von KOK
wurde Uber eine Verschlechterung
von endogenen Depressionen, Epi-
lepsie, Morbus Crohn und Colitis ulce-
rosa berichtet.

Insbesondere bei Frauen mit anam-
nestisch bekanntem Chloasma gra-
vidarum kann es gelegentlich zu einem
Chloasma kommen. Bei Chloasma-
Neigung sind daher unter der Anwen-
dung von KOK Sonnenlicht oder UV-
Strahlung zu meiden.

Depressive Verstimmung und Depres-
sion stellen bei der Anwendung hor-
monaler Kontrazeptiva allgemein be-
kannte Nebenwirkungen dar (siehe
Abschnitt 4.8). Depressionen kdnnen
schwerwiegend sein und sind ein all-
gemein bekannter Risikofaktor flr
suizidales Verhalten und Suizid. Frauen
sollte geraten werden, sich im Falle
von Stimmungsschwankungen und
depressiven Symptomen —auch wenn
diese kurz nach Einleitung der Be-
handlung auftreten — mit ihrem Arzt
in Verbindung zu setzen.

Alle oben aufgeflihrten Informationen
mussen bei der Abwagung und Aus-
wahl einer geeigneten kontrazeptiven
Methode Berlcksichtigung finden.

Arztliche Untersuchung/Beratung

Vor der Einleitung oder Wiederauf-
nahme der Behandlung mit Aurodes-
EE 20 muss eine vollstandige Ana-
mnese (mit Erhebung der Familien-
anamnese) erfolgen und eine Schwan-
gerschaft ausgeschlossen werden.
Der Blutdruck sollte gemessen und
eine korperliche Untersuchung durch-
geflihrt werden, die sich an den Ge-
genanzeigen (sieche Abschnitt 4.3) und
Warnhinweise (siehe Abschnitt 4.4)
orientiert. Es ist wichtig, die Frau auf
die Informationen zu vendsen und ar-
teriellen Thrombosen hinzuweisen,
einschlieBlich des Risikos von Auro-
des-EE 20 im Vergleich zu anderen
KHK, die Symptome einer VTE und

ATE, die bekannten Risikofaktoren
und darauf, was im Falle einer ver-
muteten Thrombose zu tun ist.

Die Anwenderin ist zudem anzuweisen,
die Packungsbeilage sorgféltig zu
lesen und die darin gegebenen Rat-
schlage zu befolgen. Die Haufigkeit
und Art der Untersuchungen sollte
den geltenden Untersuchungsleit-
linien entsprechen und individuell auf
die Frau abgestimmt werden.

Die Anwenderinnen sind dariber auf-
zuklaren, dass hormonale Kontrazep-
tiva nicht vor HIV-Infektionen (AIDS)
und anderen sexuell Gbertragbaren
Krankheiten schutzen.

Verminderte Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von KOK kann be-
eintrachtigt sein z. B. bei vergessener
Tabletteneinnahme (siehe Abschnitt
4.2 ,Vorgehen bei vergessener Ta-
bletteneinnahme®), gastrointestinalen
Beschwerden (siehe Abschnitt 4.2
»Verhalten bei gastrointestinalen Be-
schwerden®) oder gleichzeitiger An-
wendung von Arzneimitteln, die die
Plasmakonzentration von Ethinyl-
estradiol und/oder Etonogestrel, dem
aktiven Metaboliten von Desogestrel,
verringern (siehe Abschnitt 4.5).

Pflanzliche Arzneimittel, die Johannis-
kraut (Hypericum perforatum) enthal-
ten, sollten nicht gleichzeitig mit
Aurodes-EE 20 angewendet werden,
da das Risiko besteht, dass die
Plasmakonzentrationen erniedrigt
werden und die Wirksamkeit von Auro-
des-EE 20 eingeschrankt wird (siehe
Abschnitt 4.5 ,Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen®).

Beeintrdchtigung der Zykluskontrolle

Bei allen KOK kann es, insbesondere
in den ersten Monaten der Anwen-
dung, zu unregelmaBigen Blutungen
(Schmier- bzw. Durchbruchblutungen)
kommen. Daher ist eine diagnostische
Abklarung unregelmaBiger Blutungen
erst nach einer Anpassungsphase
von ca. 3 Zyklen sinnvoll.

Persistieren die Blutungsunregel-
méaBigkeiten oder treten sie nach zuvor
regelmaBigen Zyklen auf, missen
auch nicht hormonal bedingte Ursa-
chen in Betracht gezogen werden.
Demnach sind entsprechende diag-
nostische MaBnahmen zum Aus-
schluss einer Schwangerschaft oder
einer malignen Erkrankung, ggf. auch
eine Kirettage, angezeigt.

Die Entzugsblutung kann wéahrend
des einnahmefreien Intervalls aus-
bleiben. Falls das KOK entsprechend
den unter Abschnitt 4.2 gegebenen An-
weisungen angewendet wurde, ist eine
Schwangerschaft unwahrscheinlich.
Wurden KOK allerdings vor der er-
sten ausgebliebenen Entzugsblutung
nicht vorschriftsméBig angewendet
oder sind zwei Entzugsblutungen aus-
geblieben, muss vor der weiteren An-
wendung von KOK eine Schwanger-
schaft ausgeschlossen werden.
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Aurodes-EE 20 enthalt 55 mg Lactose
pro Filmtablette. Patienten mit der
seltenen hereditdren Galactose-Into-
leranz, vélligem Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten dieses Arzneimittel nicht ein-
nehmen.

Aurodes-EE 20 enthélt Sojadl. Ge-
reinigtes Sojadl kann Sojaprotein ent-
halten. Die Ph.Eur.-Monographie ent-
hélt keinen Test auf Restprotein.

Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Hinweis: Die Fachinformationen gleich-
zeitig verordneter Arzneimittel sollten
auf mogliche Wechselwirkungen Gber-
prift werden.

Wirkungen anderer Arzneimittel auf
Aurodes-EE 20

Wechselwirkungen kénnen mit Arz-
neimitteln auftreten, die mikrosomale
Enzyme induzieren, was zu einer er-
héhten Clearance von Sexualhor-
monen und zu Durchbruchblutungen
und/oder zum Versagen der Kontra-
zeption fuhren kann.

Vorgehensweise

Eine Enzyminduktion kann bereits
nach wenigen Behandlungstagen be-
obachtet werden. Die maximale En-
zyminduktion tritt Ublicherweise inner-
halb weniger Wochen auf. Nach Be-
endigung der Arzneimitteltherapie
kann die Enzyminduktion fir ca. 4
Wochen anhalten.

Kurzzeitbehandlung

Frauen, die eine Behandlung mit
enzyminduzierenden Arzneimitteln
erhalten, sollten zuséatzlich zu Auro-
des-EE 20 vorlbergehend eine Bar-
rieremethode oder eine andere Ver-
hitungsmethode anwenden. Die
Barrieremethode muss wéhrend der
gesamten Dauer der gleichzeitigen
medikamentdsen Therapie und bis
zu 28 Tage nach deren Beendigung
angewendet werden. Dauert die
gleichzeitige Behandlung mit einem
solchen Arzneimittel l&nger als die
Anwendung der aktuellen Blister-
packung des KOK, ist sofort mit der
nachsten Blisterpackung des KOK,
also ohne Einhalten des Ublichen ein-
nahmefreien Intervalls, zu beginnen.

Langzeitbehandlung

Bei Frauen, die langerfristig mit Leber-
enzym-induzierenden Arzneimitteln
behandelt werden, wird die Anwen-
dung einer anderen zuverlassigen,
nicht hormonalen Verhitungsmethode
empfohlen.

Uber die folgenden Wechselwirkungen
wird in der Literatur berichtet

Wirkstoffe, welche die Clearance von
KOK erhéhen (verminderte Wirksam-
keit von KOK durch Enzyminduktion)
wie z. B.

Barbiturate, Bosentan, Carbamaze-
pin, Phenytoin, Primidon, Rifampicin

und die HIV-Arzneimittel Ritonavir,
Nevirapin und Efavirenz sowie még-
licherweise auch Felbamat, Griseo-
fulvin, Oxcarbazepin, Topiramat und
pflanzliche Préparate, die Johannis-
kraut (Hypericum perforatum) enthal-
ten.

Wirkstoffe mit unterschiedlichen Aus-
wirkungen auf die Clearance von KOK

Bei gleichzeitiger Anwendung mit
KOK k&nnen viele Kombinationen von
HIV-Protease-Inhibitoren und nicht-
nukleosidischen Reverse-Transkrip-
tase-Inhibitoren, einschlieBlich HCV-
Inhibitoren, die Plasmakonzentrati-
onen von Ostrogenen oder Gestage-
nen erhdéhen oder verringern. In einigen
Fallen kann der Nettoeffekt dieser
Veranderungen klinisch relevant sein.

Daher sollten die Fachinformationen
der gemeinsam angewendeten HIV/
HCV-Arzneimittel zu Rate gezogen
werden, um mogliche Wechselwirkun-
gen und alle damit verbundenen Emp-
fehlungen zu identifizieren. Im Zweifels-
fall sollten Frauen eine zusatzliche
Barrieremethode anwenden, wenn
sie mit Protease-Inhibitoren oder
nicht-nukleosidischen Reverse-Tran-
skriptase-Inhibitoren behandelt wer-
den.

Wirkstoffe, die die Clearance von KHK
verringern (Enzymhemmer)

Die klinische Relevanz potenzieller
Wechselwirkungen mit Enzymhem-
mern ist bislang nicht bekannt. Eine
gleichzeitige Anwendung von starken
CYP3A4-Hemmern kann die Serum-
konzentrationen von Ostrogenen oder
Gestagenen oder beidem erhdhen.

Bei gemeinsamer Anwendung eines
kombinierten hormonellen Kontra-
zeptivums mit 0,035 mg Ethinylestra-
diol mit Etoricoxib in Dosen von 60
bis 120 mg/Tag wurde eine 1,4- bis
1,6-fach erhohte Plasmakonzentra-
tion von Ethinylestradiol beobachtet.

Wirkungen von Aurodes-EE 20 auf
andere Arzneimittel

Orale Kontrazeptiva kénnen in den
Metabolismus anderer Arzneimittel
eingreifen. Deshalb kénnen Plasma-
und Gewebekonzentrationen ent-
weder ansteigen (z. B. Ciclosporin)
oder abfallen (z. B. Lamotrigin).

Klinische Daten deuten darauf hin,
dass Ethinylestradiol die Clearance
von CYP1A2-Substraten hemmt und
somit zu einem schwachen (z. B.
Theophyllin) oder maBigen (z. B. Ti-
zanidin) Anstieg der jeweiligen Plasma-
konzentration flihrt.

Labortests

Die Anwendung kontrazeptiver Ste-
roide kann die Ergebnisse bestimm-
ter Labortests beeinflussen, u. a. bio-
chemische Parameter der Leber-,
Schilddriisen-, Nebennieren- und Nie-
renfunktion, ferner Plasmaspiegel von
(Carrier-)Proteinen, z. B. kortikoste-
roidbindendes Globulin und der Lipid-/
Lipoproteinfraktionen, Parameter des
Kohlenhydratstoffwechsels und Ge-
rinnungs- und Fibrinolyseparameter.

4.6

4.7

Diese Anderungen bewegen sich im All-
gemeinen innerhalb des entsprechen-
den Normalbereichs.

Pharmakodynamische Wechselwirkun-
gen

Bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln, die Ombitasvir/Parita-
previr/Ritonavir und Dasabuvir mit
oder ohne Ribavirin oder Glecaprevir/
Pibrentasvir enthalten, kann das Risiko
eines ALT-Anstiegs erhoht sein (siehe
Abschnitte 4.3 und 4.4). Daher missen
Aurodes-EE 20 Anwenderinnen vor
Beginn mit diesem Kombinations-
regime zu einer anderen Verhiitungs-
methode (z. B. einem verhitenden
Gestagenmonopraparat oder einer
nicht hormonalen Methode) wechseln.
Mit der erneuten Einnahme von Auro-
des-EE 20 kann 2 Wochen nach Be-
handlungsende mit diesem Kombina-
tionsregime begonnen werden.

Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Aurodes-EE 20 ist wahrend der
Schwangerschaft nicht angezeigt.
Tritt wahrend der Anwendung von
Aurodes-EE 20 eine Schwangerschaft
ein, ist das Praparat abzusetzen. In
den meisten epidemiologischen Unter-
suchungen fand sich jedoch weder
ein erhohtes Risiko fur Missbildungen
bei Kindern, deren Mutter vor der
Schwangerschaft KOK eingenommen
hatten, noch eine teratogene Wirkung
bei versehentlicher Einnahme von
KOK in der friihen Schwangerschaft.

Das erhohte VTE-Risiko in der Zeit
nach der Geburt sollte vor der erneu-
ten Anwendung nach einer Anwen-
dungspause bedacht werden (siehe
Abschnitte 4.2 und 4.4).

Stillzeit

Die Laktation kann durch KOK beein-
flusst werden, da sie die Menge der
Muttermilch reduzieren und deren Zu-
sammensetzung verdandern kénnen.
Bis die stillende Mutter ihr Kind voll-
kommen abgestillt hat, sollte eine An-
wendung von KOK daher generell
nicht empfohlen werden. Geringe
Mengen der kontrazeptiven Steroide
und/oder deren Metaboliten kdnnen
in die Milch gelangen. Diese Mengen
kénnten das Kind beeintrachtigen.

Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Aus-
wirkungen auf die Verkehrstichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen durchgefihrt. Es wur-
den keine Auswirkungen auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen bei
Anwenderinnen von KOK beobach-
tet.
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4.8 Nebenwirkungen

Fir schwerwiegende Nebenwirkungen
bei KOK-Anwenderinnen siehe Ab-
schnitt 4.4.

Wie bei allen KOK kdnnen Verénderun-
gen des vaginalen Blutungsmusters
auftreten, insbesondere wéhrend der
ersten Monate der Anwendung. Dies
kann Anderungen der Haufigkeit (aus-
bleibend, seltener, haufiger oder kon-
tinuierlich), Intensitat (erhdht oder
vermindert) oder Dauer der Blutung
beinhalten.

Nebenwirkungen, die méglicherweise
mit der Anwendung von Aurodes-EE
20 oder anderen KOK in Zusammen-
hang stehen, sind in der nachfolgen-
den Tabelle aufgelistet’.

Siehe Tabelle 3.

Wechselwirkungen
Wechselwirkungen zwischen ande-
ren Arzneimitteln (Enzyminduktoren)
und hormonalen Kontrazeptiva kon-
nen zu Durchbruchblutungen und/
oder Versagen der Kontrazeption fih-
ren (siehe Abschnitt 4.5).

Beschreibung ausgewéhlter Neben-
wirkungen

Bei Anwenderinnen von KOK wurde
Uber die folgenden unerwiinschten
Ereignisse berichtet, die in Abschnitt
4.4 ,Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwen-

dung* naher erlautert werden. Diese
beinhalten:

e erhdhtes Risiko flr arterielle und
venose thrombotische und throm-
boembolische Ereignisse einschlie3-
lich Myokardinfarkt, Schlaganfall,
transitorische ischdmische Attacken,
Venenthrombose und Lungenembo-
lie;

e Hypertonie;

e hormonabhéngige Tumoren (z. B.
Lebertumoren, Brustkrebs);

e Auftreten oder Verschlechterung
von Erkrankungen, fur die ein Zu-
sammenhang mit der Einnahme
von KOK nicht eindeutig nachge-
wiesen ist: Morbus Crohn, Colitis
ulcerosa, Epilepsie, Migrane, Endo-
metriose, Uterusmyom, Porphyrie,
systemischer Lupus erythematodes,
Herpes gestationis, Sydenham-
Chorea, hamolytisch-urédmisches
Syndrom, cholestatischer lkterus;

e Chloasma;

e akute oder chronische Leberfunk-
tionsstérungen kénnen die Unter-
brechung des KOK erforderlich
machen, bis sich die Leberfunk-
tionswerte wieder normalisiert
haben;

e exogen verabreichte Estrogene
kénnen Symptome eines heredi-
téren und erworbenen Angioddems
ausldsen oder verschlimmern.

Die Diagnosehéufigkeit von Brust-
krebs unter Anwenderinnen von KOK
ist geringfligig erhdht. Da bei Frauen

4.9

unter 40 Jahren Brustkrebs selten
auftritt, ist das zusatzliche Risiko im
Verhaltnis zum Gesamtrisiko, an Brust-
krebs zu erkranken, gering. Die Kausa-
litat mit der Einnahme von KOK ist
nicht bekannt. Fir weitere Informa-
tionen siehe Abschnitte 4.3 und 4.4.

Sojadl kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen nach der Zulassung
ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermdg-
licht eine kontinuierliche Uberwa-
chung des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufge-
fordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Es liegen keine Meldungen uber
schwerwiegende Folgen bei Uber-
dosierung vor. Ausgehend von den
mit kombinierten oralen Kontrazeptiva
gesammelten allgemeinen Erfahrungen
kénnen mdoglicherweise folgende
Symptome auftreten: Ubelkeit, Er-
brechen und bei jungen Madchen
leichte vaginale Blutungen. Ein Antidot
ist nicht bekannt, die Behandlung hat
symptomatisch zu erfolgen.

Tabelle 3

Systemorganklasse

Haufig

(= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich Selten

(= 1/1 000, < 1/100)

(= 1/10 000, < 1/1 000)

nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grund-
lage der verfiigbaren
Daten nicht abschétz-
bar)

Erkrankungen des

Uberempfindlichkeit

Verschlimmerung der

Geschlechtsorgane
und der Brustdriise

Spannungsgefihl in den
Brusten

Brustdriisensekretion

Immunsystems Symptome des heredi-
taren und erworbenen
Angio6dems
Stoffwechsel- und Flussigkeitsretention
Erndhrungsstérungen
Psychiatrische depressive Verstimmung, | verminderte Libido vermehrte Libido
Erkrankungen Stimmungs-
schwankungen
Erkrankungen des Kopfschmerzen Migréne
Nervensystems
Augenerkrankungen Beschwerden beim
Tragen von Kontaktlinsen
GefaBerkrankungen venose
Thromboembolien,
arterielle
Thromboembolien
Erkrankungen des Ubelkeit, Erbrechen,
Gastrointestinaltrakts | 5pgominale Schmerzen | Diarrhéd
Erkrankungen Hautausschlag, Erythema nodosum,
der Haut und des rtikari Ervthema multiform
Unterhautgewebes Urtikaria rythema multiforme
Erkrankungen der Brustschmerzen, BrustvergroBerung Fluor vaginalis,

Untersuchungen

Gewichtszunahme

Gewichtsabnahme

20240227/V02

" In der Tabelle ist der passendste MedDRA Terminus zur Beschreibung einer bestimmten unerwtinschten Arzneimittelwirkung aufgeftihrt. Synonyme
oder ahnliche Erkrankungsbilder sind nicht aufgefihrt, sollten jedoch ebenfalls in Betracht gezogen werden.
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5.1

5.2

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaf-
ten

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Sexualhormone und Modulatoren des
Genitalsystems, Gestagene und Estro-
gene, fixe Kombinationen, ATC-Code:
GO3A A09.

Die empfangnisverhiitende Wirkung
von KOK beruht auf dem Zusammen-
spiel verschiedener Faktoren, wobei
die Ovulationshemmung und Verande-
rungen des Zervixschleims als die
wichtigsten Faktoren anzusehen sind.

Aurodes-EE 20 ist ein KOK mit Ethinyl-
estradiol und dem Gestagen Deso-
gestrel.

Ethinylestradiol ist ein bekanntes syn-
thetisches Ostrogen.

Desogestrel ist ein synthetisches
Gestagen.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine klinischen Daten zur
Wirksamkeit und Sicherheit bei Jugend-
lichen unter 18 Jahren vor.

Pharmakokinetische Eigenschaften
Desogestrel

Resorption

Desogestrel wird nach oraler Verab-
reichung von Aurodes-EE 20 rasch
und vollstéandig resorbiert und in
3-keto-Desogestrel umgewandelt.
Maximale Blutspiegel von 2 ng/ml
werden ca. 1,5 Stunden nach Verab-
reichung einer Einzeldosis erreicht.
Die Bioverfligbarkeit von 3-keto-De-
sogestrel betragt 62 - 81 %.

Verteilung

3-keto-Desogestrel wird sowohl an
Albumin als auch an Sexualhormon-
bindendes Globulin (SHBG) gebunden.
Nur 2 bis 4 % der Gesamtkonzentra-
tion im Serum sind freies Steroid, 40
bis 70 % sind spezifisch an SHBG
gebunden. Die Ethinylestradiol-be-
dingte Zunahme der SHBG-Konzen-
tration beeinflusst sowohl die Bindung
von 3-keto-Desogestrel an Serum-
proteine als auch die Verteilung im
Plasma. Als Folge steigt die Konzen-
tration von 3-keto-Desogestrel wah-
rend der Behandlung langsam an, bis
innerhalb von 3 - 13 Tagen ein Steady
State erreicht wird. Das scheinbare
Verteilungsvolumen von Desogestrel
betragt 1,5 I/kg.

Biotransformation

Der Phase-I-Metabolismus von Deso-
gestrel besteht aus einer Cytochrom
P-450-katalysierten Hydroxylierung
und anschlieBender Dehydrierung an
C3. Der aktive Metabolit von 3-keto-
Desogestrel wird weiter abgebaut,
die Abbauprodukte sind zu Sulfaten
und Glucuroniden konjugiert. Tier-
studien zeigen, dass der enterohe-
patische Kreislauf keine Relevanz fiir
die gestagene Wirksamkeit von Deso-
gestrel hat. Es gibt keine metabo-

lischen Interaktionen auf Grund der
gleichzeitigen Verabreichung von
Ethinylestradiol.

Elimination

3-keto-Desogestrel wird mit einer Halb-
wertszeit von ca. 31 (24 - 38) Stun-
den ausgeschieden, die Plasma-Clea-
rance liegt zwischen 5,0 - 9,5 I/Stunde.
Desogestrel und seine Metaboliten
werden entweder als freie Steroide
oder Konjugate mit dem Harn und
den Féces ausgeschieden. Desogestrel
und seine Metaboliten werden mit
dem Harn und der Galle in einem Ver-
haltnis von ca. 6:4 eliminiert.

Steady-State-Bedingungen

Unter Steady-State-Bedingungen sind
die Serumspiegel von 3-keto-Deso-
gestrel um etwa das Zwei- bis Drei-
fache erhéht.

Ethinylestradiol

Resorption

Oral angewendetes Ethinylestradiol
wird schnell und vollstédndig resor-
biert. Nach Einmalgabe werden maxi-
male Blutspiegel von 80 pg/ml nach
1,5 Stunden erreicht. Infolge der pra-
systemischen Konjugation und des
First-Pass-Metabolismus liegt die ab-
solute Bioverflgbarkeit bei ca. 60 %.
Die Flache unter der Kurve und Cax
kénnen im Laufe der Zeit leicht an-
steigen.

Verteilung

Ethinylestradiol ist zu 98,8 % an Serum-
proteine gebunden, fast ausschlieB3-
lich an Albumin, und verursacht eine
Zunahme der Serumkonzentration
von SHBG. Das scheinbare Ver-
teilungsvolumen betrégt ca. 5 I/kg.

Biotransformation

Ethinylestradiol unterliegt der pra-
systemischen Konjugation sowohl in
der Mukosa des Diinndarms als auch
in der Leber. Die Hydrolyse der di-
rekten Konjugate von Ethinylestradiol
mit Hilfe der Darmflora ergibt Ethinyl-
estradiol, das wieder aufgenommen
werden kann, und hiermit ein entero-
hepatischer Kreislauf einsetzt. Der
primare Weg des Metabolismus von
Ethinylestradiol ist eine Cytochrom
P-450-vermittelte Hydroxylierung zu
den primaren Metaboliten 2-OH-EE
und 2-Methoxy-EE. 2-OH-EE wird
weiter zu chemisch reaktiven Meta-
boliten verstoffwechselt. In vitro ist
Ethinylestradiol ein reversibler Inhibitor
von CYP2C19, CYP1A1 und CYP1A2
sowie ein mechanismusbasierter In-
hibitor von CYP3A4/5, CYP2C8 und
CYP2J2.

Elimination

Der Ethinylestradiol-Serumspiegel nimmt
mit einer Halbwertszeit von ca. 29
(26 - 33) Stunden ab, die Plasma-Clea-
rance liegt zwischen 10 - 30 I/Stunde.
Die Metaboliten werden mit dem Harn
und der Galle im Verhéltnis von 4:6

5.3

6.2

6.3

6.4

6.5

mit einer Halbwertszeit von ca. 1 Tag
eliminiert.

Steady-State-Bedingungen

Der Steady State wird nach 3 - 4 Tagen
erreicht, wobei die Serumkonzentra-
tion um 30 - 40 % hdher als nach
Verabreichung einer Einzeldosis ist.

Préklinische Daten zur Sicherheit

In toxikologischen Studien beschrank-
ten sich die Effekte von Aurodes-EE 20
auf diejenigen, die mit den bekannten
pharmakologischen Wirkungen der
enthaltenen Hormone in Verbindung
gebracht werden.

Praklinische Daten zeigen kein spe-
zielles Risiko fur den Menschen, wenn
KHK wie empfohlen angewendet wer-
den. Diese Aussage stltzt sich auf
konventionelle Studien zur chronischen
Toxizitat, zur Genotoxizitat, zum kan-
zerogenen Potenzial und zur Reproduk-
tionstoxizitat. Jedoch muss bertick-
sichtigt werden, dass Sexualsteroide
das Wachstum gewisser hormonab-
hangiger Gewebe und Tumoren férdern
kénnen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Liste der sonstigen Bestandteile
Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat

Maisstérke

Povidon K30
All-rac-o-Tocopherol

Raffiniertes Sojadl (Ph.Eur.)
Siliciumdioxid-Hydrat
hochdisperses Siliciumdioxid
Stearinsaure (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Filmiberzug:
Hypromellose
Macrogol 400
Titandioxid (E171)

Inkompatibilitdten
Nicht bekannt.

Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 30 °C lagern. In der Original-
verpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Art und Inhalt des Behéltnisses

Blisterpackung aus einer Aluminium-
Durchdrtckfolie und einer klaren bis
leicht opaken PVC/PVDC-Folie.

PackungsgroBen:

1 x 21 Filmtabletten
3 x 21 Filmtabletten
6 x 21 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr ge-
bracht.
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FI-1054-1223-v7.1

Fachinformation

=

Aurodes®-EE 20 0,020 mg/0,150 mg
Filmtabletten

10.

11.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu besei-
tigen.
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