FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cedia 20 201g/150ug Tabletten

Ethinylestradiol/Desogestrel

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthalt

0,02 mg Ethinylestradiol (= 20 Mikrogramm)
0,15 mg Desogestrel (= 150 Mikrogramm)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Enthalt 68,55 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette.
Weile, runde und beidseitig gewdlbte Tabletten.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
Orales Kontrazeptivum

Bei der Entscheidung, Cedia 20 zu verschreiben, sollten die aktuellen, individuellen Risikofaktoren
der einzelnen Frauen, insbesondere im Hinblick auf vendse Thromboembolien (VTE), beriicksichtigt
werden. Auch sollte das Risiko fiir eine VTE bei Anwendung von Cedia 20 mit dem anderer
kombinierter hormonaler Kontrazeptiva (KHK) verglichen werden (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Art der Anwendung

Die Tabletten missen in der auf dem Streifen angegebenen Reihenfolge taglich und ungeféahr zur
selben Uhrzeit eingenommen werden. Wéhrend 21 aufeinanderfolgenden Tagen wird téglich eine
Tablette eingenommen. Mit dem jeweils darauffolgenden Streifen wird nach einer 7-tagigen
Einnahmepause begonnen. In der Einnahmepause tritt eine menstruationsartige Entzugsblutung ein.
Die Blutung setzt in der Regel am 2. oder 3. Tag nach der zuletzt eingenommenen Tablette ein und
hélt gegebenenfalls bis zu Beginn der darauffolgenden Einnahmephase an.

Beginn der Anwendung

Keine vorangegangene Einnahme hormoneller Kontrazeptiva (im vergangenen Monat)

Die Tabletteneinnahme sollte am 1. Zyklustag (d.h. am ersten Tag der Monatsblutung) begonnen
werden. Es ist mdglich, mit der Einnahme an den Tagen 2 bis 5 zu beginnen. In diesem Fall sollte
jedoch wahrend der ersten 7 Tage des ersten Zyklus mit einer zusétzlichen Barrieremethode verhlitet
werden.




Umstellung von einem anderen hormonellen Kombinationspraparat (kombinierte orale Kontrazeptiva
(KOK), Vaginalring oder transdermales Pflaster)

Mit der Einnahme von Cedia 20 sollte am Folgetag der Einnahme der letzten wirkstoffhaltigen
Tablette des VVorgangerpréaparats begonnen werden. Mit der Einnahme sollte spatestens im Anschluss
an die Einnahmepause bzw. am Folgetag der Einnahme der letzten wirkstofffreien Tablette des
Vorgéangerpréaparats begonnen werden.

Wurde zuvor ein Vaginalring oder ein transdermales Pflaster verwendet, sollte mit der Einnahme von
Cedia 20 vorzugsweise an dem Tag, an dem der Ring bzw. das Pflaster entfernt wird, begonnen
werden. Die Einnahme von Cedia 20 sollte in diesem Fall jedoch spétestens nach dem Gblichen ring-
bzw. pflasterfreien Intervall beginnen, d.h. wenn die nachste Anwendung féllig ware.

Umstellung von einem Gestagenpraparat (Gestagenmonopraparat, Injektionspréparat, Implantat)
oder einer gestagenfreisetzenden Spirale

Die Einnahme von Cedia 20 im Anschluss an ein Gestagenmonopraparat kann an jedem beliebigen
Tag begonnen werden (bzw. am Tag der Entfernung des Implantats oder der Spirale / zum Zeitpunkt
der né&chsten félligen Injektion). In allen Féllen muss jedoch zur Empféngnisverhutung wahrend der
ersten 7 Einnahmetage zusétzlich eine Barrieremethode verwendet werden.

Nach einem Schwangerschaftsabbruch im 1. Trimenon
Mit der Einnahme von Cedia 20 sollte sofort begonnen werden. In diesem Fall sind keine zuséatzlichen
VerhltungsmaBnahmen erforderlich.

Nach einer Geburt oder einem Schwangerschaftsabbruch im 2. Trimenon (Monate 4-6)

Hinweise fur stillende Frauen siehe Abschnitt 4.6.

Mit der Einnahme von Cedia 20 sollte am 21.-28. Tag nach der Fehlgeburt bzw. dem Abbruch
begonnen werden. Wird mit der Einnahme spéter begonnen, muss in den ersten 7 Einnahmetagen zur
Verhltung zusatzlich eine Barrieremethode eingesetzt werden. Kam es zwischenzeitlich zu
Geschlechtsverkehr, muss vor der Tabletteneinnahme eine Schwangerschaft ausgeschlossen bzw. mit
der Einnahme bis zur néchsten Monatsblutung gewartet werden.

Vorgehen bei vergessener Tabletteneinnahme

Wurde die Einnahme einer Tablette vor weniger als 12 Stunden vergessen, ist der Empfangnisschutz
weiterhin zuverlassig.

Die vergessene Tablette muss aber so schnell wie mdglich eingenommen und die weitere Einnahme
wie gewohnt fortgesetzt werden.

Wurde die Einnahme vor mehr als 12 Stunden vergessen, ist kein vollstandiger Empfangnisschutz
mehr gegeben.

Fur eine ausgelassene Tabletteneinnahme gelten dann folgende Grundregeln:

1. Die Tabletteneinnahme darf insgesamt nicht langer als 7 Tage lang unterbrochen werden.

2. Es sind 7 aufeinanderfolgende Einnahmetage erforderlich, um die Hypothalamus-Hypophyse-Ovar-
Achse hinreichend zu hemmen.

Empfohlene VVorgehensweise

Woche 1

Die ausgelassene Tablette sollte so schnell wie moglich eingenommen werden, auch dann, wenn
dadurch gleichzeitig zwei Tabletten einzunehmen sind. Die folgende Tabletteneinnahme wird zur
gewohnten Tageszeit fortgesetzt. In den néchsten 7 Tagen ist zusétzlich ein mechanischer
Empféangnisschutz, z. B. Kondome, zu verwenden. Kam es in den vorangegangenen 7 Tagen zu
Geschlechtsverkehr, kann eine Schwangerschaft nicht ausgeschlossen werden. Je mehr Tabletten
vergessen wurden und je néher die vergessene Tablette an der Einnahmepause liegt, desto groRer ist
das Risiko einer Schwangerschaft.

Woche 2



Die ausgelassene Tablette sollte so schnell wie mdglich eingenommen werden, auch dann, wenn
dadurch gleichzeitig zwei Tabletten einzunehmen sind. Die folgende Tabletteneinnahme wird zur
gewohnten Tageszeit fortgesetzt. Wurden die Tabletten in den vergangenen 7 Tagen vorschriftsmaiig
eingenommen, sind keine zuséatzlichen VerhitungsmalRnahmen erforderlich. Ist dies jedoch nicht der
Fall bzw. es wurden mehr als 1 Tablette ausgelassen, muss 7 Tage lang auf ein anderes
Verhitungsmittel zurtickgegriffen werden.

Woche 3

Aufgrund der nachsten Einnahmepause besteht die Gefahr eines unzureichenden Empfangnisschutzes.
Es besteht jedoch die Mdglichkeit, die Einnahme entsprechend anzupassen. Wenn eine der
nachstehend genannten Mdglichkeiten befolgt wird, sind keine zuséatzlichen VerhiitungsmalRnahmen
erforderlich, vorausgesetzt, die Tabletten wurden wahrend 7 Tage vor der Auslassung
vorschriftsmaRig eingenommen. Ist dies nicht der Fall, muss auf die erste Mdglichkeit verwiesen und
7 Tage lang zusétzliche Verhiitungsmalinahmen getroffen werden.

1. Die ausgelassene Tablette sollte so schnell wie mdglich eingenommen werden, auch dann,
wenn dadurch gleichzeitig zwei Tabletten einnehmen sind. Die Tabletteneinnahme wird zur
gewohnten Tageszeit fortgesetzt. Statt eine Einnahmepause einzulegen, sollte die Einnahme direkt mit
dem nachsten Zyklusstreifen fortgesetzt werden. Zur Abbruchblutung kommt es dann sehr
wahrscheinlich erst am Ende des zweiten Zyklusstreifens. Wéhrend der Einnahme des zweiten
Streifens kann es jedoch zu Schmier- oder Zwischenblutungen kommen.

2. Alternative kann die Einnahme aus dem aktuellen angebrochenen Zyklusstreifens abgebrochen
werden und sofort die 7-tdgige Einnahmepause eingelegt werden (der Tag der Auslassung zéhlt als
Tag der Einnahmepause). Danach ist die Einnahme mit der néchsten Blisterpackung fortzusetzen.

Sollte es nach vergessener Einnahme im nachsten reguléren einnahmefreien Intervall zu keiner
Abbruchblutung kommen, muss die Mdglichkeit einer Schwangerschaft in Betracht gezogen werden.

VorsichtsmaRRnahmen bei Erbrechen oder schwerem Durchfall

Kommt es innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach der Einnahme zu Erbrechen oder starkem Durchfall,
wird die Tablette gegebenenfalls nicht richtig resorbiert. Deshalb mussen in diesem Fall die unter
Abschnitt 4.2 zum Thema Auslassung genannten VorsichtsmalRnahmen getroffen werden. Mdchte die
Patientin ihre Gbliche Einnahme nicht &ndern, muss sie die Tablette(n) einem Reservestreifen
entnehmen.

Verschiebung der Abbruchblutung

Die Abbruchblutung kann verschoben werden, indem die Einnahme von Cedia 20 ohne
Einnahmepause direkt mit der nidchsten Blisterpackung fortgesetzt wird. Die Einnahme kann bis zum
Ende des zweiten Streifens beliebig lang verlangert werden. In dieser Zeit kann es zu Schmier- oder
Durchbruchblutung kommen. Nach der tiblichen 7-tagigen Einnahmepause wird die Einnahme dann
mit dem néchsten Streifen wie gewohnt fortgesetzt.

Der Beginn der Abbruchblutung kann auf einen anderen Wochentag vorgezogen werden, indem die
néachste Einnahmepause beliebig verkirzt wird. Je kiirzer die Einnahmepause, desto wahrscheinlicher
ist es, dass die Abbruchblutung ausbleibt und es wéhrend der Einnahme des Folgestreifens zu
Schmier- oder Durchbruchblutungen kommt (&hnlich wie bei Verschiebung der Monatsblutung).

Kinder und Jugendliche
Zur Sicherheit und Wirksamkeit von Desogestrel bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren liegen
keine Daten vor.

4.3 Gegenanzeigen

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK) dirfen unter den folgenden Bedingungen nicht
angewendet werden.




Tritt eine dieser Erkrankungen wahrend der Einnahme erstmals auf, muss die Einnahme sofort
abgebrochen werden.

o Vorliegen einer oder Risiko fiir eine vendse Thromboembolie (VTE)

0 Vendse Thromboembolie — bestehende VTE (auch unter Therapie mit Antikoagulanzien) oder
VTE in der Vorgeschichte (z. B. tiefe Venenthrombose [TVT] oder Lungenembolie [LE])

0 Bekannte erbliche oder erworbene Prédisposition fur eine vendse Thromboembolie, wie z. B.
APC-Resistenz (einschlieBlich Faktor-V-Leiden), Antithrombin-I11-Mangel, Protein-C-Mangel
oder Protein-S-Mangel

0 GroBere Operationen mit langerer Immobilisierung (siehe Abschnitt 4.4)

0 Hohes Risiko fiir eine vendse Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4)

o Vorliegen einer oder Risiko fur eine arterielle Thromboembolie (ATE)

o0 Arterielle Thromboembolie — bestehende ATE, ATE in der Vorgeschichte (z. B. Myokardinfarkt)
oder Erkrankung im Prodromalstadium (z. B. Angina pectoris)
0 Zerebrovaskulare Erkrankung — bestehender Schlaganfall, Schlaganfall oder prodromale
Erkrankung (z. B. transitorische ischamische Attacke [TIA]) in der Vorgeschichte
0 Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fiir eine arterielle Thromboembolie, wie z. B.
Hyperhomocysteinamie und Antiphospholipid-Antikdrper (Anticardiolipin-Antikorper,
Lupusantikoagulans)
0 Migrane mit fokalen neurologischen Symptomen in der VVorgeschichte
0 Hohes Risiko fir eine arterielle Thromboembolie aufgrund mehrerer Risikofaktoren (siehe
Abschnitt 4.4) oder eines schwerwiegenden Risikofaktors wie:

* Diabetes mellitus mit GefaB3schidigung

* Schwere Hypertonie

* Schwere Dyslipoproteindmie

o Pankreatitis oder vorausgegangene Pankreatitis, falls es zu starker Hypertriglyceriddmie kam

o bestehende oder vorausgegangene schwere Hepatitis, solange die Leberwerte nicht wieder
normalisiert sind

o bestehende oder vorausgegangene Lebertumoren (gutartige oder bosartige).

e Nachweis von oder Verdacht auf durch Steroide beeinflussten Malignome (z.B. an den
Geschlechtsorganen oder Briisten)

e Unerklarte Vaginalblutungen.

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

e Cedia 20 ist kontraindiziert fir die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir enthalten, mit Arzneimitteln, die
Glecaprevir/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/VVoxilaprevir enthalten (siehe
Abschnitt 4.5).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fuir die Anwendung

Warnhinweise

1. Durchblutungsstérungen

Die Eignung von Cedia 20 sollte mit der Frau besprochen werden, falls eine der im Folgenden
aufgefuhrten Erkrankungen oder Risikofaktoren vorliegt.

Bei einer Verschlechterung oder dem ersten Auftreten einer dieser Erkrankungen oder Risikofaktoren
ist der Anwenderin anzuraten, sich an Ihren Arzt zu wenden, um zu entscheiden, ob die Anwendung
von Cedia 20 beendet werden sollte.



Risiko fur eine vendse Thromboembolie (VTE)

Die Anwendung jedes kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (KHK) erhoht das Risiko fur eine
vendse Thromboembolie (VTE) im Vergleich zur Nichtanwendung. Arzneimittel, die
Levonorgestrel, Norgestimat oder Norethisteron enthalten, sind mit dem geringsten Risiko fir
eine VTE verbunden. Andere Arzneimittel, wie Cedia 20, kdnnen ein bis zu doppelt so hohes
Risiko aufweisen. Die Entscheidung, ein Arzneimittel anzuwenden, das nicht zu denen mit dem
geringsten VTE-Risiko gehort, sollte nur nach einem Gesprach mit der Frau getroffen werden,
bei dem sicherzustellen ist, dass sie Folgendes versteht: das Risiko fur eine VTE bei Anwendung
von Cedia 20, wie ihre vorliegenden individuellen Risikofaktoren dieses Risiko beeinflussen, und
dass ihr Risiko fir VTE in ihrem allerersten Anwendungsjahr am hdchsten ist. Es gibt zudem
Hinweise, dass das Risiko erhoht ist, wenn die Anwendung eines KHK nach einer
Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufgenommen wird.

Ungeféahr 2 von 10.000 Frauen, die kein KHK anwenden und nicht schwanger sind, erleiden im
Verlauf eines Jahres eine VTE. Bei einer einzelnen Frau kann das Risiko jedoch in Abh&ngigkeit von
ihren zugrunde liegenden Risikofaktoren bedeutend héher sein (siehe unten). Es wird geschatzt!, dass
im Verlauf eines Jahres 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein Desogestrel-haltiges KHK anwenden, eine
VTE erleiden; im Vergleich hierzu kommt es pro Jahr bei ungefahr 62 von 10.000 Frauen, die ein
Levonorgestrel-haltiges KHK anwenden, zu einer VTE.

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

VTE verlaufen in 1-2 % der Falle todlich.

Jahrliche Anzahl an VTE-Ereignissen pro 10.000 Frauen

Anzahl an
VTE-Ereignissen

L
12 A

10

Micht-KHE-Anwendennnen Levonorgesirel-enthaltende EHE | Desogestrel-enthaltende KHE
(2 Ereignisse) (5-7 Ereimnisse} ) (9-12 Ereignisse)

1 Diese Inzidenzen wurden aus der Gesamtheit der epidemiologischen Studiendaten abgeleitet, wobei relative Risiken der verschiedenen Arzneimittel
im Vergleich zu Levonorgestrel-haltigen KHK verwendet wurden.

2 Mittelwert der Spannweite 5-7 pro 10.000 Frauenjahre, auf der Grundlage eines relativen Risikos fir Levonorgestrel-haltige KHK versus
Nichtanwendung von ungeféhr 2,3 bis 3,6




AuBerst selten wurde bei Anwenderinnen von KHK (iber eine Thrombose in anderen BlutgefaRen
berichtet, wie z. B. in Venen und Arterien von Leber, Mesenterium, Nieren oder Retina.

Risikofaktoren fir VTE

Das Risiko fur vendse thromboembolische Komplikationen bei Anwenderinnen von KHK kann
deutlich ansteigen, wenn bei der Anwenderin zusétzliche Risikofaktoren bestehen, insbesondere wenn
mehrere Risikofaktoren vorliegen (siehe Tabelle).

Cedia 20 ist kontraindiziert, wenn bei einer Frau mehrere Risikofaktoren gleichzeitig bestehen, die
insgesamt zu einem hohen Risiko fiir eine VVenenthrombose fiihren (siehe Abschnitt 4.3). Weist eine
Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist es moglich, dass der Anstieg des Risikos das Risiko der
Summe der einzelnen Faktoren (bersteigt— in diesem Fall muss ihr Gesamtrisiko fir eine VTE in
Betracht gezogen werden. Wenn das Nutzen/Risiko-Verhaltnis als ungtinstig erachtet wird, darf ein
KHK nicht verschrieben werden (siehe Abschnitt 4.3).

Tabelle: Risikofaktoren fiir VTE

Risikofaktor

Anmerkung

Adipositas (Body-Mass-Index uber 30
kg/m2)

Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.
Besonders wichtig, wenn weitere Risikofaktoren
vorliegen.

Langere Immobilisierung, grolere
Operationen, jede Operation an Beinen
oder Hufte, neurochirurgische
Operation oder schweres Trauma

Hinweis: Eine vorlibergehende
Immobilisierung einschliellich einer
Flugreise von > 4 Stunden Dauer kann
ebenfalls einen Risikofaktor fiir 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 Verhitungsmethode anzuwenden, um eine
ungewollte Schwangerschaft zu verhindern.

Eine antithrombotische Therapie muss erwogen werden,
wenn Cedia 20 nicht vorab abgesetzt wurde.

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

Bei Verdacht auf eine genetische Préadisposition ist die
Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu iberweisen,
bevor eine Entscheidung tiber die Anwendung eines
KHKs getroffen wird.

Andere Erkrankungen, die mit einer
VTE verknupft sind.

Krebs, systemischer Lupus erythematodes,
h&molytisches urdmisches Syndrom, chronisch
entzlindliche Darmerkrankung (Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa) und Sichelzellkrankheit

Zunehmendes Alter

Insbesondere élter als 35 Jahre

Es besteht kein Konsens iber die mdgliche Rolle von Varizen und oberflachlicher Thrombophlebitis
bezlglich des Beginns oder Fortschreitens einer Venenthrombose.



Das erhdhte Risiko einer Thromboembolie in der Schwangerschaft und insbesondere wéhrend der 6-
wochigen Dauer des Wochenbetts muss beriicksichtigt werden (Informationen zur ,,Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit* siche Abschnitt 4.6).

Symptome einer VTE (tiefe Beinvenenthrombose und Lungenembolie)

Beim Auftreten von Symptomen ist den Anwenderinnen anzuraten, unverziglich &rztliche Hilfe in
Anspruch zu nehmen und das medizinische Fachpersonal darliber zu informieren, dass sie ein KHK
anwenden. Bei einer tiefen Beinvenenthrombose (TVT) kénnen folgende Symptome auftreten:

— unilaterale Schwellung des Beins und/oder Ful3es oder entlang einer Beinvene;

— 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) konnen folgende Symptome auftreten:

— plétzliches Auftreten unerklarlicher Kurzatmigkeit oder schnellen Atmens;

— plétzlich auftretender Husten moglicherweise in Verbindung mit Hamoptyse;

— stechender Brustschmerz;

— starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;

— schneller oder unregelmaRiger Herzschlag.
Einige dieser Symptome (z. B. ,,Kurzatmigkeit®, ,,Husten*) sind unspezifisch und kénnen als haufiger
vorkommende und weniger schwerwiegende Ereignisse fehlinterpretiert werden (z. B. als
Atemwegsinfektionen).
Andere Anzeichen fir einen GeféRverschluss kdnnen plétzlicher Schmerz sowie Schwellung und
leicht blauliche Verfarbung einer Extremitét sein.
Tritt der Gefalverschluss im Auge auf, kdnnen die Symptome von einem schmerzlosen
verschwommenen Sehen bis zu einem Verlust des Sehvermdgens reichen. In manchen Fallen tritt der
Verlust des Sehvermdgens sehr plétzlich auf.

Risiko fur eine arterielle Thromboembolie (ATE)

Epidemiologische Studien haben die Anwendung von KHK mit einem erhdhten Risiko fir arterielle
Thromboembolie (Myokardinfarkt) oder apoplektischen Insult (z. B. transitorische ischdmische
Attacke, Schlaganfall) in Verbindung gebracht. Arterielle thromboembolische Ereignisse kénnen
todlich verlaufen.

Risikofaktoren fiir ATE

Das Risiko fur arterielle thromboembolische Komplikationen oder einen apoplektischen Insult bei
Anwenderinnen von KHK erhoht sich bei Frauen, die Risikofaktoren aufweisen (siehe Tabelle).
Cedia 20 ist kontraindiziert bei Frauen, die einen schwerwiegenden oder mehrere Risikofaktoren fur
eine ATE haben, die sie einem hohen Risiko fir eine Arterienthrombose aussetzen (siehe Abschnitt
4.3). Weist eine Frau mehr als einen Risikofaktor auf, ist es mdglich, dass der Anstieg des Risikos das
Risiko der Summe der einzelnen Faktoren lbersteigt— in diesem Fall muss ihr Gesamtrisiko betrachtet
werden. Bei Vorliegen eines ungiinstigen Nutzen/Risiko-Verhéltnis darf ein KHK nicht verschrieben
werden (siehe Abschnitt 4.3).

Tabelle: Risikofaktoren fir ATE

Risikofaktor Anmerkung
Zunehmendes Alter Insbesondere élter als 35 Jahre
Rauchen Frauen ist anzuraten, nicht zu rauchen, wenn Sie ein

KHK anwenden méchten. Frauen Uber 35 Jahren, die
weiterhin rauchen, ist dringend zu empfehlen, eine
andere Verhltungsmethode anzuwenden.




Hypertonie

Adipositas (Body-Mass-Index tiber 30 | Das Risiko nimmt mit steigendem BMI deutlich zu.
kg/m2) Besonders wichtig bei Frauen mit zusatzlichen
Risikofaktoren.

Familiare Vorbelastung (jede arterielle | Bei Verdacht auf eine genetische Pradisposition ist die
Thromboembolie bei einem Frau zur Beratung an einen Spezialisten zu tberweisen,
Geschwister oder Elternteil, bevor eine Entscheidung Uber die Anwendung eines
insbesondere in relativ jungen Jahren, | KHKSs getroffen wird.

d. h. junger als 50 Jahre).

Migréne Ein Anstieg der Haufigkeit oder des Schweregrads der
Migréne wahrend der Anwendung von KHK (die einem
zerebrovaskuléren Ereignis vorausgehen kann) kann ein
Grund fir ein sofortiges Absetzen sein.

Andere Erkrankungen, die mit Diabetes mellitus, Hyperhomocysteindmie, Erkrankung

unerwiinschten GeféRereignissen der Herzklappen und Vorhofflimmern,

verknupft sind. Dyslipoproteindmie und systemischer Lupus
erythematodes.

Symptome einer ATE

Beim Auftreten von Symptomen ist den Frauen anzuraten, unverziiglich &rztliche Hilfe in Anspruch zu
nehmen und das medizinische Fachpersonal darliber zu informieren, dass sie ein KHK anwenden.

Bei einem apoplektischen Insult kdnnen folgende Symptome auftreten:
— plétzliche Taubheitsgefiihl oder Schwache in Gesicht, Arm oder Bein, besonders auf einer
Korperseite;
— plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsverlust oder
Koordinationsstorungen;
— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;
— plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;
— plétzliche, schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter Ursache;
— Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.
Vorlbergehende Symptome deuten auf eine transitorische ischamische Attacke (TI1A) handeln.

Bei einem Myokardinfarkt (MI) kdnnen folgende Symptome auftreten:
— Schmerz, Unbehagen, Druck, Schweregefiihl, Enge- oder Véllegefiihl in Brust, Arm oder
unterhalb des Sternums;
—in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm, Magen ausstrahlende Beschwerden;
— Vollegefuhl, Indigestion oder Erstickungsgefiihl,
— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;
— extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmigkeit;
— schnelle oder unregelméRige Herzschlage.

2. Tumoren

In bestimmten epidemiologischen Studien wurde bei Langzeitanwenderinnen ein erhéhtes Risiko an
Gebarmutterhalskrebs zu erkranken, beobachtet. Es ist jedoch noch nicht geklart, inwieweit diese
Beobachtung durch ein verdndertes Sexualverhalten oder andere Faktoren, wie humane Papillomviren
(HPV) beeinflusst wird.



Eine Metaanalyse von 54 epidemiologischen Studien ergab, dass das relative Risiko der
Diagnosestellung eines Mammakarzinoms bei Frauen, die kombinierte orale Kontrazeptiva
einnehmen, geringfiigig erhdht (RR = 1,24) ist. Nach dem Absetzen sinkt das erhohte Risiko
kontinuierlich und verschwindet nach innerhalb von 10 Jahren. Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 nur
selten vorkommt, steigt die Anzahl der festgestellten Brustkrebsfalle bei friiheren und derzeitigen
Anwenderinnen im Verhaltnis zum Brustkrebs -Gesamtrisiko nur gering. Diese Studien machen dabei
jedoch keinen Kausalzusammenhang geltend. Die beobachtete Risikoerhéhung kann sowohl auf eine
frihzeitigere Diagnose von Brustkrebs bei den Anwenderinnen als auch auf die biologische
Wirkungen von kombinierten oralen Kontrazeptiva oder auf beide Faktoren gemeinsam
zuriickzufiihren sein. Bei der Brustkrebsdiagnose von Anwenderinnen war der Brustkrebs im
Vergleich zu Nichtanwenderinnen tendenziell weniger vorangeschritten.

In seltenen Fallen wurden bei Anwenderinnen gutartige und noch seltener bdsartige Lebertumoren
beobachtet. Diese Tumoren fuhrten in einigen Fallen zu lebensbedrohlichen inneren Blutungen im
Bauchraum. Bei starken Schmerzen im oberen Bauchraum, bei Hepatomegalie oder intraabdominalen
Blutungen muss bei Anwenderinnen differentialdiagnostisch ein Lebertumor in Betracht gezogen
werden.

Die GroRe von Fibromyomen in der Gebarmutter kann sich durch die Einnahme von kombinierten
oralen Kontrazeptiva veréndern.

3. Sonstige Erkrankungen
Bei Anwenderinnen mit bestehender oder familidrer Hypertriglyceridamie ist mit zu einem erhhten
Pankreatitisrisiko zu rechnen.

Bei Anwenderinnen wurde eine leichte Erhéhung des Blutdrucks beobachtet, die jedoch nur selten
klinisch relevant ist. Ein sofortiges Absetzen des Praparats ist nur in diesen seltenen Féllen
gerechtfertigt. Eine systematische Beziehung zwischen der Anwendung eines kombinierten
Hormonpréparats zur Empfangnisverhitung und klinischer Hypertonie konnte nicht nachgewiesen
werden. Sollte bei der Einnahme im Falle einer bereits bestehenden Hypertonie ein konstant erhdhter
Blutdruck vorliegen bzw. nicht zufriedenstellend behandelbar sein, muss das Préparat abgesetzt
werden. Eine angemessene Anwendung des Hormonpraparats kann fortgesetzt werden, wenn sich die
Blutdruckwerte mit einer Behandlung gegen Bluthochdruck normalisiert haben.

Uber Auftreten oder Verschlechterung folgender Erkrankungen wurde sowohl bei Schwangeren als
auch unter der Anwendung von kombinierten oralen Kontrazeptiva berichtet. Der Zusammenhang
zwischen der Einnahme und dieser Beobachtung ist jedoch nicht eindeutig:

Cholestatischer Ikterus und/oder Puritus, Cholelithiasis, Porphyrie, systemischer Lupus erythematosus,
hamolytisch-uramisches Syndrom, Chorea minor (Sydenham), Herpes gestationis, Otosklerose-
bedingter Horverlust.

Exogen verabreichte Estrogene kdnnen Symptome eines hereditdren und erworbenen Angioddems
ausldsen oder verschlimmern.

Bei akuten oder chronischen Leberfunktionsstérungen muss das Praparat gegebenenfalls abgesetzt
werden, bis sich die Leberwerte wieder normalisiert haben. Beim Wiederauftreten eines
cholestatischen Ikterus und/oder cholestatisch bedingtem Pruritus, der erstmalig wéahrend einer
Schwangerschaft oder wahrend einer friiheren Einnahme von Sexualsteroidhormonen aufgetreten ist,
muss das Préparat abgesetzt werden.

Obwohl kombinierte orale Kontrazeptiva zwar die periphere Insulinresistenz und die Glukosetoleranz
beeinflussen, scheint eine Anderung des Therapieschemas fir Diabetikerinnen nicht erforderlich.
Dennoch sollten Frauen mit Diabetes, die kombinierte orale Kontrazeptiva einnehmen, sorgfaltig
Uberwacht werden.



Unter der Einnahme von kombinierten oralen Kontrazeptiva kann es zur Verschlechterung endogener
Depressionen, Epilepsie, Morbus Crohn und Colitis ulcerosa kommen.

Insbesondere bei Frauen mit anamnestisch bekanntem Chloasma gravidarum kann es gelegentlich zu
einem Chloasma kommen. Frauen, die zu Chloasma neigen, sollten unter der Anwendung von
kombinierten oralen Kontrazeptiva Sonnenlicht- und UV-Einstrahlungen meiden.

Depressive Verstimmung und Depression stellen bei der Anwendung hormoneller Kontrazeptiva
allgemein bekannte Nebenwirkungen dar (siehe Abschnitt 4.8). Depressionen kénnen schwerwiegend
sein und sind ein allgemein bekannter Risikofaktor fiir suizidales Verhalten und Suizid. Frauen sollte
geraten werden, sich im Falle von Stimmungsschwankungen und depressiven Symptomen - auch
wenn diese kurz nach Einleitung der Behandlung auftreten - mit ihrem Arzt in Verbindung zu setzen.

Cedia 20 enthalt Lactose
Frauen mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, vélligem Lactase-Mangel oder Glucose-
Galactose-Malabsorption sollten Cedia 20 nicht einnehmen.

Arztliche Untersuchung /Beratung

Vor der Einleitung oder Wiederaufnahme der Behandlung mit Cedia 20 muss eine vollstandige
Anamnese (mit Erhebung der Familienanamnese) erfolgen und eine Schwangerschaft ausgeschlossen
werden. Der Blutdruck sollte gemessen und eine kérperliche Untersuchung durchgefihrt werden, die
sich an den Gegenanzeigen (siehe Abschnitt 4.3) und Warnhinweisen (siehe Abschnitt 4.4) orientiert.
Es ist wichtig, die Frau auf die Informationen zu vendsen und arteriellen Thrombosen hinzuweisen,
einschliellich des Risikos von Cedia 20 im Vergleich zu anderen KHK, die Symptome einer VTE und
ATE, die bekannten Risikofaktoren und darauf, was im Falle einer vermuteten Thrombose zu tun ist.
Die Anwenderin ist zudem anzuweisen, die Packungsbeilage sorgfaltig zu lesen und die darin
gegebenen Ratschlége zu befolgen. Die Haufigkeit und Art der Untersuchungen sollte den géngigen
Untersuchungsleitlinien entsprechen und individuell auf die Frau abgestimmt werden.

Die Anwenderinnen sind dariiber aufzukléren, dass hormonale Kontrazeptiva nicht vor HIV-
Infektionen (AIDS) und anderen sexuell (ibertragbaren Krankheiten schitzen.

Verminderte Wirksamkeit

Bei Auslassen der Tabletteneinnahme (Abschnitt 4.2.), Erbrechen oder starkem Durchfall (Abschnitt
4.2) oder gleichzeitiger Einnahme anderer Arzneimittel (Abschnitt 4.5) kann die
empfangnisverhitende Wirkung von kombinierten oralen Kontrazeptiva beeintrachtigt sein.

Verénderter Zyklus

Wie bei allen kombinierten oralen Kontrazeptiva kann es auch bei der Einnahme von Cedia 20 zu
unregelmaiigen Blutungen (Schmier- und Zwischenblutungen) kommen. Dies gilt vor allem in den
ersten Monaten der Einnahme. Daher ist eine diagnostische Abklarung unregelmaiige Blutungen erst
nach einer Anpassungsphase von ca. 3 Monatszyklen sinnvoll.Bei anhaltenden unregelmaRigen
Blutungen oder bei nach zuvor regelmaBigen Zyklen auftretende BlutungsunregelmaBigkeiten missen
nicht-hormonell bedingte Ursachen erwogen werden. Um Malignome oder eine Schwangerschaft
auszuschlieRen, sind entsprechende diagnostische MaRnahmen angezeigt, ggf. auch eine Kdirettage.

Bei manchen Frauen bleibt in der Einnahmepause die Abbruchblutung aus. Wurde das Praparat
vorschriftsmaRig eingenommen (siehe Abschnitt 4.2), ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich.
Wurde das Préparat vor dem ersten Ausbleiben der Blutung nicht vorschriftsmaRig eingenommen
bzw. bleiben zwei aufeinanderfolgende Blutungen aus, muss vor der Fortsetzung der Einnahme eine
Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen



Hinweis: Die Fachinformationen von Begleitmedikationen miissen zu Rate gezogen werden, um
mdgliche Wechselwirkungen zu identifizieren.

Wirkungen anderer Arzneimittel auf Cedia 20

Wechselwirkungen kénnen mit Arzneimitteln oder pflanzlichen Praparaten auftreten, die mikrosomale
Enzyme, insbesondere Cytochrom-P450-Enzyme (CYP), induzieren, was zu einer erhohten Clearance
von Sexualhormonen und zu Durchbruchblutungen und/oder zum Versagen der Kontrazeption fihren
kann.

Vorgehensweise
Eine Enzyminduktion kann bereits hach wenigen Behandlungstagen beobachtet werden. Die maximale

Enzyminduktion tritt Ublicherweise innerhalb weniger Wochen auf. Nach Beendigung der
Arzneimitteltherapie kann die Enzyminduktion fiir ca. 4Wochen anhalten.

Kurzzeitbehandlung

Frauen, die eine Behandlung mit enzyminduzierenden Arzneimitteln oder pflanzlichen Praparaten
erhalten, sollten zusatzlich zu Cedia 20 voriibergehend eine Barrieremethode oder eine andere
Verhltungsmethode anwenden. Die Barrieremethode muss wahrend der gesamten Dauer der
gleichzeitigen medikamenttsen Therapie und bis zu 28 Tage nach deren Beendigung angewendet
werden.

Langzeitbehandlung

Bei Frauen, die langerfristig mit enzyminduzierenden Arzneimitteln behandelt werden, wird die
Anwendung einer anderen zuverlassigen, nicht hormonalen Verhutungsmethode empfohlen, die nicht
durch enzyminduzierende Arzneimittel beeinflusst wird.

Uber die folgenden Wechselwirkungen wird in der Literatur berichtet

Wirkstoffe, welche die Clearance von Cedia 20 erhéhen (Enzyminduktion) (verminderte Wirksamkeit
von KOK durch Enzyminduktion)

wie z. B. Phenytoin, Phenobarbital, Primidon, Bosentan, Carbamazepin, Rifampicin, einige HIV-
Proteaseinhibitoren (z. B. Ritonavir) sowie nichtnukleosidische Reverse-Transkriptase-Inhibitoren
(z. B. Efavirenz und Nevirapin) und mdglicherweise auch Oxcarbazepin, Topiramat, Rifabutin,
Felbamat, Griseofulvin sowie pflanzliche Praparate, die Johanniskraut enthalten.

Wirkstoffe mit unterschiedlichen Auswirkungen auf die Clearance von Cedia 20

Bei gleichzeitiger Anwendung mit hormonalen Kontrazeptiva kénnen viele Kombinationen von HIV-
Protease-Inhibitoren (z. B. Nelfinavir) und nichtnukleosidischen Reverse-Transkriptase-Inhibitoren
(z. B. Nevirapin), die Plasmakonzentrationen von Gestagenen, einschliel}lich Etonogestrel, oder
Ostrogenen erhdhen oder verringern. In einigen Féllen kann der Nettoeffekt dieser Veranderungen
klinisch relevant sein.

Daher sollten die Fachinformationen der gemeinsam angewendeten HIV/HCV-Arzneimittel zu Rate
gezogen werden, um mogliche Wechselwirkungen und alle damit verbundenen Empfehlungen zu
identifizieren. Im Zweifelsfall sollten Frauen eine zusatzliche Barrieremethode anwenden, wenn sie
mit Proteaseinhibitoren oder nichtnukleosidischen Reverse-Transkriptase-Inhibitoren behandelt
werden.

Wirkstoffe, die die Clearance von Cedia 20 verringern (Enzymhemmer)

Die klinische Relevanz potenzieller Wechselwirkungen mit Enzymhemmern ist bislang nicht bekannt.
Eine gleichzeitige Anwendung von starken (z. B. Ketoconazol, Itraconazol) oder maRig starken (z. B.
Fluconazol) CYP3A4-Hemmern kann die Serumkonzentrationen von Ostrogenen oder Gestagenen,
einschlieRllich Etonogestrel, erhdhen. Bei gemeinsamer Anwendung eines KOK mit 0,035 mg
Ethinylestradiol mit Etoricoxib in Dosen von 60 bis 120 mg/Tag wurde eine 1,4- bis 1,6-fach erhéhte
Plasmakonzentration von Ethinylestradiol beobachtet.



Troleandomycin kann das Risiko fur intrahepatische Cholestase bei gleichzeitiger Verabreichung mit
oralen Kombinationspraparaten erhéhen.

Einfluss von Cedia 20 auf andere Arzneimittel

Orale Kontrazeptiva kénnen den Stoffwechsel bestimmter Wirkstoffe beeinflussen.

Es kann zu Anstieg (z.B. Ciclosporin) oder Senkung (z.B. Lamotrigin) des Wirkstoffgehalts im Blut
oder im Gewebe kommen.

Klinische Daten deuten darauf hin, dass Ethinylestradiol die Clearance von CYP1A2-Substraten
hemmt und somit zu einem schwachen (z. B. Theophyllin) oder méRigen (z. B. Tizanidin) Anstieg der
jeweiligen Plasmakonzentration fihrt.

Pharmakodynamische Gegenanzeigen

Waéhrend klinischer Studien mit Patienten, deren Hepatitis-C-Virus-Infektionen (HCV) mit
Arzneimitteln behandelt wurden, die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir mit oder ohne
Ribavirin enthielten, traten Erhéhungen der Transaminase (ALT) bis Uber das 5-Fache des oberen
normalen Grenzwertes (Upper Limit of Normal, ULN) signifikant haufiger bei Frauen auf, die
ethinylestradiolhaltige kombinierte hormonelle Kontrazeptiva (KHK) verwendeten. AuRerdem wurden
ALT-Erhéhungen auch bei Frauen beobachtet, die ethinylestradiolhaltige Arzneimittel wie KHK
verwendeten und mit Glecaprevir/Pibrentasvir oder mit Sofosbuvir/Velpatasvir/\Voxilaprevir behandelt
wurden (siehe Abschnitt 4.3).

Deshalb mussen Anwenderinnen von Cedia 20 auf eine alternative Verhlitungsmethode (z. B.
Verhitungsmittel, die nur ein Gestagen enthalten oder nichthormonelle Methoden) wechseln, bevor
sie mit der Behandlung mit diesen Arzneimittelkombinationen beginnen. Zwei Wochen nach
Beendigung der Behandlung mit diesen Arzneimittelkombinationen kann mit Cedia 20 wieder
begonnen werden.

Laboruntersuchungen

Steroiden Kontrazeptiva kénnen die Ergebnisse bestimmter Laboruntersuchungen beeinflussen, u.a.
biochemische Parameter der Leber-, Schilddriisen-, Nebennieren- und Nierenfunktion, sowie den
Plamaspiegel von (Carrier)-Proteinen, wie Transcortin (CGB) und Lipid- bzw. Lipoproteinfraktionen,
Parameter des Kohlenhydratstoffwechsel sowie der Blutgerinnung und Fibrinolyse. Die Anderungen
bewegen sich in der Regel innerhalb des entsprechenden Normalbereichs.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Cedia 20 ist in der Schwangerschaft kontraindiziert.

Tritt wahrend der Anwendung von Cedia 20 eine Schwangerschaft ein, ist das Préparat abzusetzen.
In den meisten epidemiologischen Untersuchungen fand sich jedoch weder ein erhéhtes Risiko flr
Missbildungen bei Kindern, deren Miitter vor der Schwangerschaft kombinierte orale Kontrazeptiva
eingenommen hatte, noch eine teratogene Wirkung bei versehentlicher Einnahme von kombinierten
oralen Kontrazeptiva in der Frihschwangerschaft.

Stillzeit

Die Laktation kann durch die Einnahme von kombinierten oralen Kontrazeptiva beeinflusst werden, da
sie die Muttermilchmenge reduzieren und deren Zusammensetzung verédndern kénnen. Eine Einnahme
von kombinierten oralen Kontrazeptiva kann generell nicht empfohlen werden, bis der Sdugling
vollstandig abgestillt wurde. Es kénnen geringe Mengen der kontrazeptiv wirksamen Steroide und
/oder deren Metaboliten in die Milch gelangen. Diese Mengen kdnnten das Kind beeintréchtigen.

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

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen



Cedia 20 hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.
4.8 Nebenwirkungen

Bei der Anwendung von kombinierten oralen Kontrazeptiva wird (iber eine Reihe von
Nebenwirkungen berichtet, die detailliert in Abschnitt 4.4. erlautert werden.

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Bei Anwenderinnen von KHK wurde ein erhdhtes Risiko fir arterielle und vendse thrombotische und
thromboembolische Ereignisse einschlieflich Myokardinfarkt, Schlaganfall, transitorische
ischamische Attacken, Venenthrombose und Lungenembolie beobachtet, die in Abschnitt 4.4
eingehender behandelt werden.

Nebenwirkungen, die méglicherweise mit der Anwendung von Cedia 20 oder anderen KHK in
Zusammenhang stehen, sind in der nachfolgenden Tabelle aufgelistet. Alle Nebenwirkungen sind nach
Systemorganklasse und Haufigkeit aufgefiihrt: haufig (>1/100 bis <1/10), gelegentlich (>1/1.000 bis
<1/100), selten (> 1/10.000 bis <1/1.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar).
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Folgende schwerwiegende Nebenwirkungen wurden bei der KOK-Einnahme beobachtet und werden

detailliert in Abschnitt 4.4 erlautert:

- VTE-Erkrankungen

- ATE-Erkrankungen

- Hypertonie

- Lebertumoren

- Eintreten oder Verschlimmerung einer Erkrankung, die jedoch nicht nachweislich auf die KOK-
Einnahme zuriickzufihren ist: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, Epilepsie, Migrane, Endometriose,
Gebarmuttermyom, Porphyrie, generalisierter Lupus erythematosus, Schwangerschaftsherpes,
Chorea minor (Sydenham), hdmolytisch-urdmisches Syndrom, cholestatischer Ikterus

- Chloasma.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung


http://www.bfarm.de/

Es liegen keine Berichte Uber schwerwiegenden Folgen einer Uberdosierung vor. Symptome, einer
Uberdosierung sind: Ubelkeit, Erbrechen sowie geringfligige Vaginalblutungen bei jungen Frauen. Ein
Antidot ist nicht bekannt, die Behandlung hat symptomatisch zu erfolgen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gestagene und Ostrogene, fixe Kombinationen
ATC-Klassifizierung: GO3AAQ9

Die empféangnisverhutende Wirkung von kombinierten oralen Kontrazeptiva beruht auf dem
Zusammenwirken verschiedener Faktoren. Die wichtigsten sind die Hemmung der Ovulation und die
Veranderung des Gebarmutterschleims. Neben der empfangnisverhitenden Wirkung haben
kombinierten oralen Kontrazeptiva verschiedene positive Eigenschaften, die unter Berlcksichtigung
der negativen Wirkungen (siehe Warnhinweise, Nebenwirkungen) die Wahl der Verh(tungsmethode
beeinflussen kénnen. Der Monatszyklus wird regelméaRiger und die Blutungen oft weniger
schmerzvoll und schwécher. Letzteres verringert die Haufigkeit von Eisenmangel.

In der groRten Multicenter-Studie (N=23.258 Zyklen) liegt der unkorrigierte Pearl-Index bei 0,1 (95 %
Konfidenzinterval 0,0-0,3). Des Weiteren berichteten 4,5 % der Frauen von ausbleibenden
Abbruchblutungen und 9,2 % von unregelmaRigen Blutungen nach 6 Behandlungszyklen.

Cedia 20 ist ein kombiniertes orales Kontrazeptivum mit Ethinylestradiol und dem Gestagen
Desogestrel.

Ethinylestradiol ist ein gut bekanntes synthetisches Ostrogen.

Desogestrel ist ein synthetisches Gestagen, das nach oraler Einnahme eine starke ovulationshemmende
Wirkung zeigt.

Zusatzlich zeigt sich, zumindest unter hoher dosierten kombinierten oralen Kontrazeptiva (50 ug
Ethinylestradiol) ein vermindertes Risiko von Endometrie- und Eierstockkrebs. Inwieweit dies auch
fur niedriger dosierte kombinierte orale Kontrazeptiva zutrifft, ist noch nachzuweisen.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine klinischen Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Desogestrel
Resorption

Nach oraler Verabreichung wird Desogestrel sehr rasch und vollstandig resorbiert und in 3-Keto-
Desogestrel umgewandelt.

Maximale Blutspiegel werden nach 1,5 Stunden erreicht. Die absolute Bioverfiigbarkeit von 3-Keto-
Desogestrel betragt 62-81 %.

Verteilung

3-keto-Desogestrel ist zu 95,5-99 % an Plasmaproteine gebunden, vor allem an Albumin und
sexualhormonbindendes Globulin (SHBG). Der ethinylestradiol-induzierte SHBG-Anstieg beeinflusst
sowohl die Bindung an als auch die Verteilung von 3-Keto-Desogestrel in Plasmaproteinen. Folglich
steigt der Gehalt an 3-Keto-Desogestrel im Laufe der Einnahme langsam an und erreicht innerhalb von
3 bis 13 Tagen den Steady-State.

Biotransformation



In Phase | des Desogestrel-Stoffwechsels kommt es zur durch Cytochrom P-450 katalysierten
Hydroxylierung mit anschlieender Dehydrogenierung in C3. Der aktive Metabolit von 3-Keto-
Desogestrel wird weiter reduziert und lber eine Sulfat- und Glucuronid-Konjugation abgebaut. Aus
Untersuchungen am Tier ging hervor, dass der enterohepatische Kreislauf fiir die Gestagenaktivitét
von Desogestrel nicht relevant ist.

Eliminierung

3-Keto-Desogestrel wird mit einer Halbwertszeit von ca. 31 Stunden (24-38 Stunden) eliminiert. Die
Plasma-Clearance schwankt zwischen 5,0-9,5 1/Std. Desogestrel und dessen Metaboliten werden,
entweder als freie Steroide oder als Konjugationen, tiber den Urin und die Faeces im Verhéltnis 1,5: 1
ausgeschieden.

Steady-State-Bedingungen
Unter Steady-State-Bedingungen ist der Serumspiegel von 3-Keto-Desogestrel um das Zwei- bis
Dreifache erhont.

Ethinylestradiol
Resorption

Ethinylestradiol wird rasch resorbiert und maximale Blutspiegel werden nach 1,5 Stunden erreicht.
Aufgrund der présystemischen Konjugation und des First-Pass-Stoffwechsels betrégt die absolute
Bioverfigbarkeit 60 %. AUC und Cmax kdnnen mit der Zeit leicht ansteigen.

Verteilung
Ethinylestradiol ist zu 98,8 % an Plasmaproteine, fast ausschlieBlich an Serumalbumin, gebunden.

Biotransformation

Ethinylestradiol unterliegen sowohl in der Mucosa als auch im Dunndarm und in der Leber der
prasystemischen Konjugation. Durch Hydrolyse der direkten Ethinylestradiol-Konjugate in der
Schleimhaut des Dinndarms entseht Ethinylestradiol, das erneut resorbiert werden kann. Dabei setzt
ein enterohepatischer Kreislauf ein. Hauptpfad des Ethinylestradiol-Stoffwechsels ist eine durch
Cytochrom P-450-vermittelte Hydroxylierung mit den Hauptmetaboliten 2-OH-EE und 2-Methoxy-
EE.

2-OH-EE wird weiterhin zu chemisch reaktive Metaboliten abgebaut.

Eliminierung

Ethinylestradiol wird im Plasma mit einer Halbwertszeit von ca. 29 Stunden (26-33 Stunden)
eliminiert. Die Plasma-Clearance schwankt zwischen 10-30 1/Std. Die Ethinylestradiol-Konjugate und
Metaboliten werden Gber den Urin und die Faeces ausgeschieden (Verhéltnis 1:1).
Steady-State-Bedingungen

Steady-State-Bedingungen werden nach 3 bis 4 Tagen erzielt, wenn der Serumspiegel um ca. 30 bis 40
% hoher ist als nach Verabreichung einer einmaligen Dosis.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf toxikologischen Untersuchungen wurden nur die Wirkungen festgestellt, die auf das
Hormonprofil von Cedia 20 zurtickzufiihren sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat
Kartoffelstarke



Povidon K 25

all-rac-a-Tocopherol (E 307)

Stearinsaure

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

30 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Aufbewahrung
Keine.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PVC /Aluminium Blisterpackungen zu je 21 Tabletten.

In folgenden PackungsgroRRen erhaltlich: 1x21, 3x21 und 6x21 Tabletten.
Jeder Blister ist in einem Aluminium/Polyethylen-Beutel verpackt.
6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

8. ZULASSUNGSNUMMER

78069.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 05. August 2010
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 16. August 2017
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11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig



