Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

Cyclo-Progynova® N 2mg/0,15mg,

Uberzogene Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Estradiolvalerat/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 personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Cyclo-Progynova N einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cyclo-Progynova N aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist Cyclo-Progynova N und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Cyclo-Progynova N beachten?

1. Was ist Cyclo-Progynova N und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Cyclo-Progynova N beachten?

Cyclo-Progynova N ist ein Praparat zur Hormonersatz-
behandlung (englisch: Hormone Replacement Therapy,
HRT). Es enthalt zwei verschiedene weibliche
Geschlechtshormone, ein Estrogen und ein Gestagen.
Cyclo-Progynova N wird bei Frauen nach der letzten
Periodenblutung (Menopause) angewendet.

Cyclo-Progynova N wird angewendet zur:

Linderung von Beschwerden nach den Wechseljahren.
Wéhrend der Wechseljahre nimmt die Bildung des
korpereigenen Estrogens der Frau ab. Dies kann
Beschwerden verursachen, die sich als Hitzeschibe im
Gesicht, Hals und Brustbereich (so genannte Hitzewal-
lungen) dulern. Cyclo-Progynova N lindert diese nach
der Menopause auftretenden Beschwerden. Cyclo-
Progynova N wird lhnen nur verordnet, wenn lhre
Beschwerden Sie erheblich in lhrem alltédglichen Leben
beeintrachtigen.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen bei der Behandlung
von Frauen Uber 65 Jahren vor.

Krankengeschichte und regelmaBige Kontrollunter-
suchungen

Eine Hormonersatzbehandlung ist mit Risiken verbunden,
welche vor der Entscheidung, die Behandlung zu begin-
nen bzw. fortzusetzen, beachtet werden miissen.
Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzei-
tiger Menopause (infolge eines Versagens der Funktion
der Eierstécke oder deren chirurgischer Entfernung)
liegen nur begrenzt vor. Wenn bei Ihnen eine vorzeitige
Menopause vorliegt, kénnen sich die Risiken der
Hormonersatzbehandlung von denen anderer Frauen
unterscheiden. Bitte fragen Sie hierzu lhren Arzt.

Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung beginnen (oder
wieder aufnehmen), wird |hr Arzt lhre eigene Krankenge-
schichte und die Ihrer Familie erfassen. |hr Arzt wird Uber
die Notwendigkeit einer kérperlichen Untersuchung
entscheiden. Diese kann, falls erforderlich, die Unter-
suchung der Bruste und/oder eine Unterleibsuntersu-
chung einschlief3en.

Nachdem Sie mit der Hormonersatzbehandlung begon-
nen haben, sollten Sie Ihren Arzt regelmaRig (mindestens
1-mal pro Jahr) zur Durchfiihrung von Kontrolluntersu-
chungen aufsuchen. Besprechen Sie bitte anlasslich
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dieser Untersuchungen mit Ihrem Arzt den Nutzen und die
Risiken, die mit einer Fortfiihrung der Behandlung mit
Cyclo-Progynova N verbunden sind.

Gehen Sie bitte regelmaRig, wie von lhrem Arzt empfoh-
len, zur Vorsorgeuntersuchung lhrer Briste.

Cyclo-Progynova N darf nicht eingenommen werden
wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie zutreffen.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob dies der Fall ist,
sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt, bevor Sie Cyclo-
Progynova N einnehmen.

Cyclo-Progynova N darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen die
Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder friiher
einmal erkrankt waren bzw. ein entsprechender
Verdacht besteht

— wenn Sie an einer Form von Krebs leiden, dessen
Wachstum von Estrogenen abhéngigist, z. B. Krebs
der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium) bzw. ein
entsprechender Verdacht besteht

— wenn vaginale Blutungen unklarer Ursache auftre-
ten

— wenn eine unbehandelte libermaRige Verdickung
der Gebdarmutterschleimhaut (Endometriumhyper-
plasie) vorliegt

— wenn sich bei Ihnen ein Blutgerinnsel in einer Vene
(Thrombose) gebildet hat bzw. friher einmal gebildet
hatte, z.B. in den Beinen (Thrombose in den tiefen
Venen) oder in der Lunge (Lungenembolie)

— wenn Sie unter einer Blutgerinnungsstoérung leiden
(z.B. Protein-C-, Protein-S- oder Antithrombin-Mangel)

— wenn Sie eine Krankheit haben bzw. friiher einmal
hatten, die durch Blutgerinnsel in den Arterien verur-
sacht wird, z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder
anfallsartig auftretende Brustschmerzen mit
Brustenge (Angina pectoris)

— wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder friher
einmal hatten und sich die Leberfunktionswerte noch
nicht normalisiert haben

— wenn Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blut-
krankheit leiden, der so genannten Porphyrie

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wéhrend der
Einnahme von Cyclo-Progynova N erstmalig auftritt,
beenden Sie bitte sofort die Behandlung und suchen Sie
unverzuglich Ihren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Cyclo-Progynova N einnehmen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie jemals von einem
der nachfolgend aufgefiihrten gesundheitlichen Probleme
betroffen waren, da diese wahrend der Behandlung mit
Cyclo-Progynova N wieder auftreten oder sich
verschlimmern kénnen. In diesem Fall sollten Sie Ihren

Arzt haufiger zur Durchfiihrung von Kontrolluntersuchun-

gen aufsuchen:

— gutartige Geschwidilste in der Gebarmutter (Myome)

— Wachstum von Gebarmutterschleimhaut auerhalb
der Gebarmutter (Endometriose) oder friher aufge-
tretenes UbermafRiges Wachstum der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie)

— erhohtes Risiko fir die Bildung von Blutgerinnseln
(siehe ,Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen))

— erhohtes Risiko fir estrogenabhangigen Krebs (z.B.
wenn lhre Mutter, Schwester oder GroAmutter Brust-
krebs hatten)

— Bluthochdruck

— Lebererkrankung, z.B. ein gutartiger Lebertumor

— Zuckerkrankheit (Diabetes)

— Gallensteine

— Migréne oder schwere Kopfschmerzen

— Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunk-
tionen des Korpers beeintrachtigt (Systemischer Lupus
erythematodes (SLE))

— Epilepsie

— Asthma

— Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehor
beeintrachtigt (Otosklerose)

— sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)

— Flussigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder
Nierenerkrankungen

— erhebliches Ubergewicht

— erbliche Fehlbildung der roten Blutkdrperchen (Sichel-
zellenanamie)

— angeborenes und erworbenes Angiotdem.

Sie mussen die Behandlung sofort abbrechen und einen
Arzt aufsuchen, wenn wahrend der Anwendung der
Hormonersatzbehandlung eine der folgenden Krankhei-
ten bzw. Situationen auftritt:

— Krankheiten, die im Abschnitt,,Cyclo-Progynova N darf
nicht eingenommen werden“ erwahnt sind

— Gelbfarbung lhrer Haut oder des Weiften lhrer Augen
(Gelbsucht). Dies kann auf eine Lebererkrankung
hinweisen.

— deutliche Erhéhung lhres Blutdrucks (Beschwerden
kénnen Kopfschmerzen, Miudigkeit und Schwindel
sein)

— migréneartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten

— wenn Sie schwanger werden

— wenn Sie Anzeichen fiir Blutgerinnsel bemerken, z. B.
» schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
+ pldtzliche Brustschmerzen
« Atemnot
+ plétzliche Sehstérungen
Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,Venotse
Blutgerinnsel (Thrombosen)®.

— Schwellungen des Gesichts, der Zunge und/oder des
Rachens und/oder Schwierigkeiten beim Schlucken
oder Nesselsucht, verbunden mit Atemproblemen, die
auf ein Angio6dem hinweisen
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Hinweis: Cyclo-Progynova N ist kein Mittel zur
Empfangnisverhiitung. Wenn seit lhrer letzten
Monatsblutung weniger als 12 Monate vergangen sind
oder wenn Sie jinger als 50 Jahre sind, kann die
zusatzliche Anwendung von Methoden zur
Schwangerschaftsverhitung erforderlich sein. Fragen
Sie hierzu Ihren Arzt um Rat.

Hormonersatzbehandlung und Krebs

UberméRige Verdickung der Geb&rmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie) und Krebs der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom)
Waéhrend einer Estrogen-Monotherapie erhéht sich das
Risiko fiir eine ibermaRige Verdickung der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie) und fur Krebs der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom).

Das in Cyclo-Progynova N enthaltene Gestagen schitzt
Sie vor diesem zusétzlichen Risiko.

Unerwartete Blutungen

Waéhrend der Einnahme von Cyclo-Progynova N wird

einmal monatlich eine Blutung auftreten (so genannte

Entzugsblutung). Sollten jedoch unerwartete Blutungen

oder Schmierblutungen aufderhalb Ihrer Monatsblutung

auftreten, die

— Uber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhal-
ten,

— einsetzen, nachdem Sie Cyclo-Progynova N bereits
seit Uber 6 Monaten eingenommen haben,

— nach Abbruch der Behandlung anhalten,

suchen Sie bitte sobald wie mdglich lhren Arzt auf.

Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Anwendung
einer Hormonersatzbehandlung (HRT) mit einer Kombi-
nation aus Estrogen und Gestagen oder die alleinige
Anwendung von Estrogenen zur HRT das Risiko fur
Brustkrebs erhéhen. Das zusatzliche Risiko hangtvon der
Dauer der HRT ab und zeigt sich innerhalb einer 3-
jahrigen Anwendung. Nach Absetzen der HRT nimmt das
zuséatzliche Risiko im Laufe der Zeit ab, das Risiko kann
jedoch 10 Jahre oder langer andauern, wenn Sie die HRT
l&nger als 5 Jahre angewendet haben.

Zum Vergleich:

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine
HRTanwenden, werden Uber einen 5-Jahres-Zeitraumim
Durchschnitt etwa 13 bis 17 Falle von Brustkrebs pro
1.000 Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT nur mit Estrogen Uber einen Zeitraum von 5
Jahren beginnen, treten 16 bis 17 Falle bei 1.000
Anwenderinnen auf (d. h. 0 bis 3 zusatzliche Félle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT mit Estrogen und Gestagen Uber einen Zeit-
raum von 5 Jahren beginnen, treten 21 Falle bei 1.000
Anwenderinnen auf (d.h. zusétzliche 4 bis 8 Félle).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine
HRT anwenden, werden Uber einen 10-Jahres-Zeitraum
im Durchschnitt etwa 27 Falle von Brustkrebs pro 1.000
Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT nur mit Estrogen Uber einen Zeitraum von 10
Jahren beginnen, treten 34 Falle bei 1.000 Anwender-
innen auf (d. h. zusatzliche 7 Falle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT mit Estrogen und Gestagen Uber einen Zeit-
raum von 10 Jahren beginnen, treten 48 Falle bei 1.000
Anwenderinnen auf (d. h. 21 zusétzliche Falle).

Untersuchen Sie regelméRig lIhre Briiste. Suchen Sie
lhren Arzt auf, wenn Sie Veranderungen lhrer Briiste
bemerken, z.B.

— Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut

— Veranderungen der Brustwarzen

— Knoten, die Sie sehen oder flihlen kbnnen

Falls Sie die Mdglichkeit haben, am Programm zur Friih-
erkennung von Brustkrebs (Mammographie-Screening-
Programm) teilzunehmen, sollten Sie dieses Angebot
nutzen. Informieren Sie die Fachkraft, die die Mammo-
graphie durchfiihrt, dass Sie ein Arzneimittel zur
Hormonersatzbehandlung einnehmen. Arzneimittel, die
zur Hormonersatzbehandlung eingenommen werden,
kénnen das Brustgewebe dichter machen und dadurch
das Ergebnis der Mammographie beeinflussen. Wenn die
Dichte des Brustgewebes erhoht ist, kbnnen méglicher-
weise nicht alle Veranderungen erkannt werden.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten — viel seltener als Brustkrebs.
Die Anwendung von Estrogen-Monoarzneimitteln oder
kombinierten Estrogen-Gestagen-Arzneimitteln zur
Hormonersatzbehandlung ist mit einem leicht erhéhten
Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, verbunden.

Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, andert sich mit
dem Alter. Zum Beispiel werden bei Frauen im Alter
zwischen 50 und 54 Jahren, die keine Hormonersatzbe-
handlung anwenden, Uber einen 5-Jahres-Zeitraum etwa
2 Félle von Eierstockkrebs pro 2.000 Frauen diagnosti-
ziert. Bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung 5
Jahre lang anwenden, treten etwa 3 Falle pro 2.000
Anwenderinnen auf (d. h. etwa 1 zuséatzlicher Fall).

Herz-/Kreislauf-Wirkungen einer
Hormonersatzbehandlung

Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen
(Thrombosen) bilden, ist bei Frauen, die eine Hormon-
ersatzbehandlung anwenden, gegentber Nichtanwen-
derinnen um etwa das 1,3 bis 3fache erhoht. Ein erh6htes
Risiko besteht insbesondere wéhrend des ersten
Einnahmejahres.

Blutgerinnsel kdnnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein
Blutgerinnsel zu den Lungen wandert, kann dies Brust-
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enge, Atemnot oder einen Ohnmachtsanfall verursachen

oder sogar zum Tod fihren.

Eine hdhere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutge-

rinnsel bildet, besteht fur Sie mit zunehmendem Alter und

wenn eine der nachfolgend genannten Bedingungen auf

Sie zutrifft. Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, wenn auf Sie

eine der folgenden Situationen zutrifft:

— wenn Sie wegen einer gréf3eren Operation, Verletzung
oder Krankheit Iangere Zeit nicht laufen kdnnen (siehe
auch Abschnitt 3),

— wenn Sie stark tibergewichtig sind (BMI >30 kg/mZ2)

— wenn Sie unter einer Gerinnungsstoérung leiden, die
eine medikamentdse Langzeitbehandlung zur
Vorbeugung von Blutgerinnseln erfordert

— wenn jemals bei einem nahen Verwandten von lhnen
ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem
anderen Organ aufgetreten ist

— wenn Sie unter einem Systemischen Lupus erythe-
matodes (SLE) leiden

— wenn Sie Krebs haben.

Bezuglich Anzeichen fur Blutgerinnsel, siehe ,Sie missen
die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsu-
chen®.

Zum Vergleich:

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine
Hormonersatzbehandlung anwenden, ist Uber einen 5-
Jahres-Zeitraum durchschnittlich bei 4 bis 7 von 1.000
Frauen ein vendses Blutgerinnsel zu erwarten.

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die eine
Hormonersatzbehandlung mit Estrogen und Gestagen
Uber 5 Jahre angewendet haben, treten 9 bis 12 Throm-
bosefélle pro 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 5 zusatz-
liche Falle).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine Hormon-
ersatzbehandlung einem Herzinfarkt vorbeugt.

Bei Frauen, die alter als 60 Jahre sind und die eine
kombinierte Hormonersatzbehandlung mit Estrogen und
Gestagen anwenden, bestehtim Vergleich zu Frauen, die
keine Hormonersatzbehandlung anwenden, eine leicht
erhbhte Wahrscheinlichkeit, eine Herzkrankheit zu
entwickeln.

Schlaganfall
Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer

Hormonersatzbehandlung etwa 1,5fach héher als bei
Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der infolge der Anwen-
dung einer Hormonersatzbehandlung zusétzlich auftre-
tenden Schlaganfalle steigt mit zunehmendem Alter.
Zum Vergleich:

Bei Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die keine
Hormonersatzbehandlung anwenden, sind Uber einen 5-
Jahres-Zeitraum 8 Schlaganfélle pro 1.000 Frauen zu
erwarten. Bei Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die
eine Hormonersatzbehandlung anwenden, sind es 11
Falle pro 1.000 Anwenderinnen (d. h. 3 zuséatzliche Falle).

Sonstige Erkrankungen

— Eine Hormonersatzbehandlung beugt keinen
Gedéachtnisstérungen vor. Es gibt einige Hinweise auf
ein erhdhtes Risiko fiir Gedachtnisstérungen bei
Frauen, die zu Beginn der Anwendung einer Hormon-
ersatzbehandlung alter als 65 Jahre waren. Fragen Sie
hierzu lhren Arzt um Rat.

— Estrogene kdnnen eine Flussigkeitsansammlung im
Korper bewirken; daher miissen Sie, wenn bei Ihnen
Herz- oder Nierenfunktionsstérungen vorliegen, sorg-
faltig beobachtet werden. Wenn Sie an einer schweren
Nierenfunktionsstérung leiden, missen Sie engma-
schig Uberwacht werden, weil ein Anstieg der Wirk-
stoffe von Cyclo-Progynova N im Blutkreislauf zu
erwarten ist.

— Wenn bei Ihnen bestimmte Blutfettwerte (Triglyzeride)
erhoht sind, mussen lhre Blutfettwerte wahrend der
Behandlung mit Cyclo-Progynova N engmaschig
Uberwacht werden, weil im Zusammenhang mit einer
Estrogenbehandlung in seltenen Fallen von einem
starken Triglyzeridanstieg im Blut mit einer nachfol-
genden Entziindung der Bauchspeicheldriise berichtet
wurde.

Einnahme von Cyclo-Progynova N zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschrei-

bungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche Préaparate oder

Naturheilmittel handelt. Ihr Arzt wird Sie gern beraten.

Bestimmte Arzneimittel kénnen die Wirkung von Cyclo-

Progynova N beeinflussen. Dies kann zu unregelmafigen

Blutungen fihren. Dazu gehdéren folgende Arzneimittel:

— Arzneimittel gegen Epilepsie (z.B. Barbiturate, Phe-
nytoin, Primidon, Carbamazepin und evtl. auch Ox-
carbazepin, Topiramat, Felbamat)

— Arzneimittel gegen Tuberkulose (z. B. Rifampicin oder
Rifabutin)

— Arzneimittel zur Behandlung von HIV-und Hepatitis C-
Virusinfektionen ( sogenannte Protease-Inhibitoren
und Nicht-Nukleosid-Reverse-Transkriptase-Inhibito-
ren, wie Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir und Nefinavir)

— pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum
perforatum) enthalten

— Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (wie
Griseofulvin, Fluconazol, Itraconazol, Ketoconazol und
Voriconazol)

— Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infek-
tionen (z.B. Clarithromycin und Erythromycin)

— Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Herzer-
krankungen, Bluthochdruck (z.B. Verapamil und
Diltiazem)

— Grapefruitsaft
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Eine HRT kann die Wirkung einiger anderer Arzneimittel

beeinflussen:

— Ein Arzneimittel gegen Epilepsie (Lamotrigin), da dies
die Haufigkeit von Anféllen erhéhen kénnte

— Die Kombinationsbehandlungen Ombitasvir/Parita-
previr/Ritonavir und Dasabuvir mit oder ohne Ribavirin
und Glecaprevir/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpa-
tasvir/Voxilaprevir gegen das Hepatitis C-Virus (HCV)
kénnen bei Frauen, die kombinierte hormonale Kon-
trazeptiva anwenden, welche Ethinylestradiol enthal-
ten, erhéhte Leberwerte in Bluttests (Anstieg des
Leberenzyms ALT) verursachen. Cyclo-Progynova N
enthalt Estradiol anstelle von Ethinylestradiol. Es ist
nicht bekannt, ob bei Anwendung von Cyclo-Progy-
nova N zusammen mit dieser Kombinationsbehand-
lung gegen HCV ein Anstieg des Leberenzyms ALT
auftreten kann.

Verstérkung der Wirkung von Cyclo-Progynova N

Durch Veranderung der Darmflora infolge gleichzeitiger
Einnahme von Aktivkohle und/oder Antibiotika, z. B. Am-
picillin oder Tetracycline, sind erniedrigte Wirkstoffspiegel
beobachtet worden, so dass die Wirkung von Cyclo-
Progynova N abgeschwécht sein kann.

Eine abgeschwachte Wirkung von Estradiolvalerat und
Levonorgestrel, den Wirkstoffen von Cyclo-Progynova N,
kann zu Blutungsstérungen fihren.

Einfluss von Cyclo-Progynova N auf andere Arzneimittel
Estrogene kdénnen die Wirkungen und Nebenwirkungen
des Antidepressivums Imipramin verstarken.

Bei gleichzeitiger Gabe von Ciclosporin kann es durch
verminderte Ausscheidung von Ciclosporin tber die
Leber zu erhéhten Ciclosporin-, Kreatinin- und Transami-
nasen-Blutspiegeln kommen.

Estrogene kdnnen zu einer Wirkungsverstarkung von
corticoidhaltigen Arzneimitteln fiihren.

Bei gleichzeitiger Substitution mit einem Schilddriisen-
hormon kann der Levothyroxin-Bedarf steigen.

Falls Sie an Zuckerkrankheit leiden und Sie zur Behand-
lung Arzneimittel benétigen, achten Sie bitte bei gleich-
zeitiger Einnahme von Cyclo-Progynova N besonders auf
die Dosierung. Es kdnnen Anpassungen der Dosis von
Arzneimitteln gegen Zuckerkrankheit erforderlich sein
(Dosiserhéhung), da Estrogene die Kohlenhydrattoleranz
verschlechtern kénnen.

Labortests

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist,
informieren Sie Ihren Arzt oder das Laborpersonal, dass
Sie Cyclo-Progynova N einnehmen, da dieses Arznei-
mittel die Ergebnisse einiger Laboruntersuchungen
beeintrachtigen kann.

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

Die Einnahme von Cyclo-Progynova N ist nur bei Frauen
nach der Menopause vorgesehen. Wenn Sie schwanger
werden, brechen Sie die Einnahme von Cyclo-Progynova
N ab und suchen Sie lhren Arzt auf.

Sie dirfen Cyclo-Progynova N in der Stillzeit nicht
einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei Anwenderinnen von Cyclo-Progynova N wurden
keine negativen Einflisse auf die Verkehrstichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen beobachtet.

Cyclo-Progynova N enthilt Sucrose (Rohrzucker) und
Glucose (Traubenzucker)

Bitte nehmen Sie Cyclo-Progynova N daher erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ilhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Cyclo-Progynova N enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei.

3. Wie ist Cyclo-Progynova N einzuneh-
men?

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

Ihr Arzt wird versuchen, Ihnen die niedrigste Dosis, die zur
Behandlung lhrer Beschwerden erforderlich ist, fur die
kiirzest notwendige Zeit zu verordnen. Bitte sprechen Sie
mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Cyclo-Progynova N zu stark oder zu
schwach ist.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis:

Wahrend der ersten 9 Tage wird taglich je eine gelbe
Tablette, danach 12 Tage lang jeden Tag eine braune
Tablette eingenommen.

Um die Kontrolle der téglichen Tabletten-Einnahme zu
erleichtern, liegt der Packung ein Kartchen mit den
Abkirzungen der Wochentage bei. Auf diesem Merk-
kartchen befindet sich eine gedruckte Anleitung zum
Markieren des Einnahmebeginns mit dem betreffenden
Wochentag.

Die erste gelbe Tablette wird aus dem mit der Abkilrzung
des betreffenden Wochentages (z.B. "Mo" fiir Montag)
gekennzeichneten Feld enthommen. Die weitere
Einnahme erfolgt in Pfeilrichtung.

Nachdem im Verlauf von drei Wochen alle Tabletten
aufgebraucht sind, erfolgt eine 7-tdgige Einnahmepause.
In dieser Zeit muss mit dem regelmaRigen Auftreten von
menstruationsahnlichen Blutungen gerechnet werden.
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Nach der 7-tédgigen Pause wird die Einnahme aus der
nachsten Blisterpackung fortgesetzt, unabhangig davon,
ob eine Blutung eingetreten ist oder noch andauert. Der
erste Einnahmetag nach der Pause muss immer mit dem
Wochentag der Ersteinnahme Ubereinstimmen.

Beginn der Einnahme von Cyclo-Progynova N
— Keine vorangegangene Behandlung mit Arzneimitteln
zur Hormonersatzbehandlung

Sie kdnnen mit der Einnahme von Cyclo-Progynova N an

jedem beliebigen Tag beginnen.

— Wechsel von einem anderen Arzneimittel zur
Hormonersatzbehandlung

Wenn Sie vor Cyclo-Progynova N ein Arzneimittel zur
Hormonersatzbehandlung ohne Einnahmepause einge-
nommen haben, nehmen Sie die angefangene Packung
bis zum Ende ein. Dann beginnen Sie anschlieRend ohne
Pause mit der Einnahme von Cyclo-Progynova N.

Wenn Sie zuvor ein Arzneimittel zur Hormonersatzbe-
handlung eingenommen haben, bei dem Sie regelmafig
eine Einnahmepause eingelegt haben, beginnen Sie mit
der Einnahme von Cyclo-Progynova N am Tag nach der
Einnahmepause.

Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel ist zum Einnehmen bestimmt.
Nehmen Sie Cyclo-Progynova N méglichst immer zur
gleichen Tageszeit unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit
(z.B. einem Glas Wasser) ein. Zur Verringerung von
Magen-Darm-Beschwerden empfiehlt sich die abendliche
Einnahme.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt Ihr behandelnder
Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Cyclo-Progynova N zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Cyclo-Progynova N
eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann Ubelkeit und Erbrechen und
unregelmafige Blutungen verursachen. Es ist keine
spezielle Behandlung notwendig, aber Sie sollten Ihren
Arzt konsultieren, wenn Sie betroffen sind.

Wenn Sie die Einnahme von Cyclo-Progynova N ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie versaumt haben, die Tablette zu der von Ilhnen
gewahlten Zeit einzunehmen, sollten Sie die Einnahme
innerhalb der folgenden 12 Stunden nachholen. Sind
mehr als 12 Stunden seit der vergessenen Einnahme
vergangen, wird die Tablette ausgelassen und die néchste

Tablette zur gewohnten Zeit am folgenden Tag einge-
nommen.

Das Vergessen einer Tablette erhéht die Wahrscheinlich-
keit fir Durchbruch- oder Schmierblutungen.

Wenn Sie die Einnahme von Cyclo-Progynova N ab-
brechen

Sie sollten die Behandlung mit Cyclo-Progynova N nicht
ohne Ricksprache mit Inrem Arzt unterbrechen oder
beenden. Bei Beendigung missen Sie mit einer
Abbruchblutung rechnen.

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, informieren
Sie den operierenden Arzt, dass Sie Cyclo-Progynova N
einnehmen. Es kann méglich sein, dass Sie Cyclo-
Progynova N 4 bis 6 Wochen vor der geplanten Operation
absetzen missen, um das Thromboserisiko zu verringern
(siehe Abschnitt 2 unter ,Vendse Blutgerinnsel (Throm-
bosen)“). Fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die Einnahme
von Cyclo-Progynova N fortsetzen kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-

ten mussen.

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine

Hormonersatzbehandlung anwenden, im Vergleich zu

Nichtanwenderinnen haufiger berichtet:

— Brustkrebs

— UbermaRiges Wachstum oder Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie oder -krebs)

— Eierstockkrebs

— Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge
(vendse Thromboembolie)

— Herzkrankheit

— Schlaganfall

— Gedachtnisstérungen (Demenz), wenn die Hormon-
ersatzbehandlung im Alter von tber 65 Jahren begon-
nen wurde

Weitere Informationen Uber diese Nebenwirkungen
finden Sie im Abschnitt 2 unter ,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Cyclo-Progynova N beachten?®.

Mogliche Nebenwirkungen

In klinischen Studien und Anwendungsbeobachtungen
sind folgende Nebenwirkungen, die mit der Anwendung
von Cyclo-Progynova N in Zusammenhang stehen kénn-
ten, berichtet worden:
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Organsystem

Nebenwirkungshaufigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von
10 Anwenderinnen betref-
fen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 An-
wenderinnen betreffen)

Selten (kann bis zu 1
von 1.000 Anwenderin-
nen betreffen)

Infektionen und parasitére Er-
krankungen

Infektion der Atmungsorgane/ Bronchitis

Erkrankungen des kodrperei-
genen Abwehrsystems

Uberempfindlichkeitsreaktionen / allergi-
sche Reaktionen

psychiatrische Erkrankungen

Stimmungsschwankungen einschliellich
Angstlichkeit und depressiven Verstimmun-
gen

Libidoveréanderungen

Erkrankungen des Nerven-
systems

Kopfschmerzen/ Migréne

Gedachtnisstérungen’, Benommenbheit/
Schwindel

Schlafstérungen

Augenerkrankungen

Sehstérungen

Herz- und Gefal-erkrankun-
gen

Blutdruckerhéhung

Herzjagen /-klopfen, Krampfadern (Variko-
se), Hamorrhoiden, Herz-Kreislauf-Stérun-
gen

Thrombose#, Entziin-
dung oberflachlicher Ve-
nen, Blutdruckabfall

Erkrankungen des Magen-
Darm-Trakts

Ubelkeit/Erbrechen, Blahungen, Bauch-
schmerzen, Verstopfung’, Verdauungssto-
rungen

Erkrankungen der Leber und
der Galle

Gallengangsentziindung, Gallenblasenent-
zundung, Leber-funktionsstérungen

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Akne/vermehrter Talgfluss, Juckreiz/Jucken
der Haut

Haarausfall

Erkrankungen der Ge-
schlechtsorgane und der
Brustdrise

gutartige Brust-erkrankun-
gen, Brustspannen/Brust-
schmerzen

Zwischenblutungen/Blutungsstérungen,
Brustdrisenentziindung”, Scheidenentziin-
dung”, Gebarmutterhalsverdickung’/
-zellveréanderung”, Verdickung/UbermaRige
Verdickung der Gebarmutterschleimhaut”,
vulvovaginale Beschwerden, Brustkrebs

allgemeine Erkrankungen

Hitzewallungen, Kraftlosigkeit (Asthenie),
Odeme (Wasseransammlung im Gewebe),
Schmerzen im Beckenbereich

Untersuchungen

Erhdéhung der Blutzuckerwerte, Blutarmut,
Veranderung des Korpergewichts, erhéhte
Gallenfarbstoffwerte im Blut (Bilirubindmie)

" Das einzige gemeldete unerwtinschte Ereignis, bei dem ein urséchlicher Zusammenhang mit dem Arzneimittel vermutet wird, fallt
aufgrund des kleinen Umfangs der klinischen Studien (588 Teilnehmerinnen) in die Kategorie “Gelegentlich”.

#\en6se Thromboembolie, d. h. Thrombose der tiefen Bein- bzw. Beckenvenen sowie Lungenembolie, tritt bei Anwenderinnen einer
Hormonsubstitutionstherapie haufiger auf als bei Nichtanwenderinnen. Weiter filhrende Informationen in den Abschnitten ,,Cyclo-
Progynova N darf nicht eingenommen werden® und ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cyclo-Progynova N ist erforderlich:“.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wéhrend der
Anwendung anderer Praparate zur Hormonersatzbe-

handlung berichtet:

— Gallenblasenerkrankungen
— verschiedene Hauterkrankungen

Schleimhauten des Rachenraums und an der Zunge

kommen (Angioddem).

Gegenmalinahmen

Treten bei lhnen nach der Einnahme von Cyclo-Progy-

* Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht und
am Hals, so genannte Schwangerschaftsflecken
(Chloasma)

» schmerzhafte, rétliche Hautknétchen (Erythema
nodosum)

» Ausschlag mit SchieRscheiben-artigen oder kreis-
férmigen roétlichen Flecken bzw. Entziindungen
(Erythema multiforme).

Bei Estrogeneinnahme kann es zu erblichen, akut auftre-
tenden Schwellungen der Unterhaut und Schleimhaut,
bevorzugt im Bereich der Augenlider und Lippen, an den

nova N Nebenwirkungen auf, so informieren Sie bitte
lhren behandelnden Arzt, der dann Uber eventuell einzu-
leitende Gegenmafinahmen entscheidet.
Nebenwirkungen, bei denen Sie gegebenenfalls sofort
einen Arzt aufsuchen miissen oder bei denen ein Abbruch
der Behandlung erforderlich ist, sind im Abschnitt
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cyclo-Progy-
nova N ist erforderlich:* aufgefihrt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
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geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Cyclo-Progynova N aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Cyclo-Progynova N enthilt

- Die Wirkstoffe sind Estradiolvalerat und Levonorgestrel.
Eine Blisterpackung Cyclo-Progynova N enthalt 9 gelbe
und 12 braune iberzogene Tabletten.

Jede gelbe Uberzogene Tablette enthalt:
Estradiolvalerat 2,00 mg (entsprechend 1,53 mg Estra-
diol)

Jede braune Uberzogene Tablette enthalt:
Estradiolvalerat 2,00 mg (entsprechend 1,53 mg Estra-
diol)

Levonorgestrel 0,15mg

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelbe Uberzogene Tablette:

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Maisstarke,
Povidon K25, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstea-
rat (Ph. Eur.)

Tabletteniiberzug:

Sucrose, Glucose-Sirup (Ph. Eur.), Calciumcarbonat,
Povidon K25, Macrogol 35.000, Carnaubawachs, Titan-
dioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172)

Braune Uberzogene Tablette:

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Maisstarke,
Povidon K25, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstea-
rat (Ph. Eur.)

Tabletteniiberzug:

Sucrose, Glucose-Sirup (Ph. Eur.), Calciumcarbonat,
Povidon K25, Macrogol 35.000, Carnaubawachs, Titan-
dioxid (E 171), Eisen(lll)oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-
oxid (E 172), Eisenoxide und -hydroxide (E 172)

Wie Cyclo Progynova N aussieht und Inhalt der
Packung

Cyclo-Progynova N ist in Packungen mit einer Blister-
packung zu je 21 tiberzogenen Tabletten und

mit 3 Blisterpackungen zu je 21 Uberzogenen Tabletten
erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Tel.: (0214) 30-51 348

Fax: (0214) 2605-51 603

E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Doébereinerstrale 20

99427 Weimar

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Oktober 2025.
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