Gebrauchsinformation: Information fiir die Patientin

Cyclelle® 120 Mikrogramm/15 Mikrogramm pro 24 Stunden vaginales Wirkstofffreisetzungssystem

Etonogestrel/Ethinylestradiol

hormonale

. Eew orrotor Anwendung zahlen sie zu den eversi

sibler
*+ Sl bawirken ains echto Zunhme des Riskos 0r st E\utgennnsel in den Vanen und Areren, insbesondere im ersen Jah der Anwendung oder b

wendung ein hormonalen nach einer

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstandig. Selten kann es zu schwer-
wiegenden anhaltenden Beschwerden kommen und sehr selten veriaufen

* Ungefahr 6-12 von 10.000 Frauen,

todiich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das
chen Blutgerinnsels aufgrund von Cyclelle gering ist.

So erkennen Si ein Blutgerinnsel
ie drin ztiiche Hilf
Symptome bemerkan

i, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder

monales wie Cyclelle anwenden, erleiden im Verlaut
eines Jahres ein Blutgerinnsel.

. . « Das Risiko fiir die Bildung eines ist Ihrer me-

eines Abschnitt ,Faktoren, die

dizinischen
das Risiko fir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhdhen‘).

o flr i Bildkng oines Blut-
gerinnsels pro Jah:

Fraen, die kein hormonales Préparat | ungefahr 2 von 10.000 Frauen

der An-
n 4 oder mehr W

von
« Achten S bite autmerksam auf Symptome eines Blutgeriniasls und wenden Si ioh an Ihren ATZt, wenn Sls vermuten, disse zu haben (siehe Abschritt 2, Blutgerinnse®)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Si

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. V\eHe\cht maochten Sie diese spater nochmals lesen.
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Am oder Apoth

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personhch verschrieben

mit der Anwendung von Cyclelle beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

ker.
en Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden.

< Worn Sis Nebenwikungen bemrken, wenden Sie sioh &n ihven Arzt exer Asotheker, Diss gt euch fr Nebenwirkungen, s mich i dleser Packungsbllage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

Inr Arzneimittel ist unter obigem Namen erhaltich, wird in dieser Packungsbeilage jedoch als Gyclelle bezeichnet.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Cyclelle und wofir wird es angewer

2Was solten Sie vor der Anwendng von Cyc\sHe beachten?
3.Wie ist Gyclelle anzuwenden?

4 Welche Nebemwiungen sind maglch?

5. Wie st Cyclelle aufzubewahrer

& Inhat der Packung und weftors \mormanonsn

1 Was ist Cyclelle und wofiir wird es angewendet?
Cyclelle ist ein Vaginalring, der zur

Sollte eine der angefiihrten Gegebenheiten erstmals wahrend der Anwendung von Cyclelle
auftreten, entfernen Si den Ring und wenden Sie sich an Ihren Arzt. Bis zur Ab-
Klrung sollten Sie eine nicht-hormonale Verhiitungsmethode anwenden.

Cyclelle darf nicht angewendet werden, wenn Sie Hepati C haben und Arzneimittel ein-

angewendet wird. Jeder Ring enthélt iblicher

- Etonogesr und Etinyiestradiol. Dor Ring gibt Iangsam Kleine Mengen dieser Hormone

in den Blutkreislauf ab. Aufgrund der niedrigen Menge an Hormonen, die abgegeben

werden, wird Oyclelle as nledng cosiertes hemonaies Verhmungsmltle\ angesehen. Da
n H

[Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf? [Woran kénnten Sie leiden?

» Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein| Tiefe

in Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings an-
wenden und chwanger sind

‘oder FuB, vor allem, wenn gleichzsitig Folgendes auftritt:
- Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der mdglicher-
weise nur beim Stehen oder Gehen bemerkt wird
Erwéirmung des betroffenen Beins.
- Beins, z. B.
Blasse, Rot- oder Blauférbung.
. ple(zhche

oder schnelle At-|L

- plnuhcher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem|
Blut ausgehustet werden kann

« stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zu-
nimmt

* starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl

schneller oder unregelmaiger Herzschlag

« starke Magenschmerzen.

[Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem Arzt,
da einige dieser Symptome wie Husten oder Kurzatmigkeit
mit einer leichteren Erkrankung wie z. B. einer
der Atemwege (z. B. einem grippalen Infekt) verwechselt
|werden knnen.
mptorme, die meistens in einem Auge auftreten: [Thrombose einer Netzhaut
sofontiger Verust des SehvermBgens oder vene (Blutgerinnsel in einer
« schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu ei-|Vene im Auge)
nem Verlust des

-w

nehmen, welche Or

ten kombinierten hormonalen Vemu(ungsmms\

Cyclelle wirkt wie eine kombinierte empfingnisverhiitende Pille (die ,Pille"), aber anstelle
jeden Tag eine Pille einzunehmen, wird der Ring drei Wochen ununterbrochen angewendet.

Cyelele szt zwei weibiche Sextialhormone el e verhindern, dass eine Eizelle aus den
Elerstcken rigesetztwird

SlostuvirNelpatasvirvoxiaprevi nthaton iehe ADSChTIL, JArwendung von Cyciele [+ Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefihle  |Herzinfarkt
zusammen mit anderen Arzneimitteln®) « Enge- oder Vdllegefilhl in Brust, Am oder unterhalb des|
Brustbeins
und « Vollegefihl, Verdauungsstorungen oder Erstickungsgefihl
- :Kifer Hale A

Wann sojten Sie sich an hven Azt wenden’
ich

Semn Sio moghcne Anze\chen sires B\utgennnse\s bemerken, die bedeuten kénnten,
dass Sie

Beschwerden im Oberkérp
Sehwitzen, Undlket Erbrechen oder Schwindelgefil
extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmigkeit

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron
oder Norgestimat enthaltende kombinierte hormo-
nale Pille anwenden

Frauen, die Cyclelle anwenden

ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen

ungeféhr 6-12 von 10.000 Frauen

Manche Frauen, die hormonale Verhitungsmitt wie Cyclslle anwenden, berichten tber
Depression oder depressive sein und
gelegentliich z fiihren. Wenn bei Ih

I deprossive Symplome aufretan, lassen Sie sih 56 raseh wis Mgl von o Are
medizinisch beraten.

Kinder und Jugendliche
Die und keit von Cyclelle b 18 nicht

untersucht.

von Cyclelle andere

Informieren S stets den Arzt,der lhnen Cyclll v verschrem welche anderen Arzneimittel
oder pflanziichen

anderen Arz oder Zahnerzt, der Ihnen elh ancares | Niedamon verschreibt, (bzw. Ihren

Apothekar) dass Sis Cyclalé anwanden. Sio Konnen hnen auch sagen, ob Si zusdziche

Methoden zur Empféngrisverhitung (. B. Kondome fir Manne) anwenden missen urd,

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhdhen
Das Risiko fir ein Blutgerinnsel mit Cyclelle ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen
und Risikofaktoren erhaht. Das Risiko ist erhdht

« wenn Sie stark iibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI iber 30 kg/m)
wenn bei einem Ihrer ndchsten Angehérigen in jungen Jahren (d. h. jinger als 50 Jahre)
ein Blutgerinnsel im Bein, der Lunge oder einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem
Fall haben Sie womaglich eine erbliche Blutgerinnungsstorung.

wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit lange-
o Zot bettagorg sind oder ain Bein engegst st Esst maglih, dass dis Anwendung

falls ja, ances Mensimte, i i bendtigen, geandert
werden muss.

Einige Arzneimitl

inen einen Einfluss auf die Blutspiegel von Cyclelle haben
 Komnen o o Minderung der empféngnisverhiitenden Wirksamk
« kénnen zu unerwarteten Blutungen fiihren.

Dazu gehoren Arzneimittel zur Behandlung von:
« Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topira-
mat, Felbamat)
Tuberkuloso (z B. Afampici)

jochen vor einer
ol werdon e oo S e Anwendung von Cyclelle beenden missen, fragen
Sie Ihren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

wenn Sie alter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefahr 35 Jahren)

« wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorliegenden Er-
krankungen und Risikofaktoren.

Flugreisen (> 4 Stunder) konnen Ihr Risiko fr ein Blutgerinnsel vortibergehend erhshen,
insbesondere, wenn bei Ihnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Esist wichig,dass S thren At nformiarn, wern inercieser Purid auf e 2urf, auch
wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, Cyclelle abzusetz:

Tolln Sie Irem Arz it wenr e5 bl einern der coen sewibion Punkts wilvend der An-
wendung von Cyclelle zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn bei einem nahen
Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftitt oder wenn Sie stark zuneh-

ein
in der Lunge (d. h. Lungenembche} emen Hsrzmlark( oder einen haben

 schnelle oder unregelmabige Herzschiage

(siehe den Abschnitt ,Blutgerinnsel unten).

Filr eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe
den Abschnitt ,So erkennen Sie ein

2 Was sollten Sie vor der

Aligemeine Hinweist
Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der An-
wendung von Cyclelle beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu den Symp-
tomen eines Bltgerinnsels 2u lesen - siehe Abschrit Blu«gennnsel
In die: jerden ationen in denen
Sia i Amwendung von Gyclale abbrechen misse e b domen Gyclelle weniger zuver-
Iassig sein kann. In diesen Situationen sollten Sie keinen Geschlechtsverkehr haben oder
zusatzlich nicht-hormonale Verhitungsmethoden wie ein Kondo oder eine andere Barri

i Diese

von Cyclelle

Methoden konnen . da Cyclell

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

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von Gyclelle verschiim

mert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren, wenn:

« ein naher Verwandter Brustkrebs hat oder hatte

« Sie Epilepsie haben (siehe Abschnitt ,Anwendung von Cyclelle zusammen mit anderen
Arzneimitteln®)

gen und Veranderungen des b mstoreanias beaose

Wie andere hormonale Verhiitungsmittel bietet Cyclelle kelnen Schutz vor HIV-Infek-
tionen (AIDS) und anderen sexuell iibertragbaren Krankheite

Cyclelle darf nicht angewendet werden
Wenn siner der nachsiohend aufgfGivten Punkls auf Si zutift, missen Sie des Irem
Arzt mitteilen. Ihr Arzt jann mit Ihnen besprechen, welche andere Form der Empfang-
nisverhiitung fir Sie besser geeignet ist, wenn:

« Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgef4B der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der
Lunge (L LE) oder eren Organs haben (oderin der

hatten)

« Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden  beispielsweise
Protein-G-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-Iil-Mangel, Faktor-V-Leiden oder An
tiphospholipid-Antikarper

« Sie operiert werden miissen oder lingere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt ,Blutge-
rinnsel’)

« Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schiaganfall hatten

« Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht und
ein erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder

Arms oder Beins, die auf einer Korperseite besonders
ausgepragt ist

« pldtzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Versténdnisschwie-

rigkeiten

plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen

« pldtzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleich-
‘gewichtsverlust oder Koordinationsstorungen

« plétzliche, schwere oder langer anhaltende Kopfschmet-
zen unbekannter Ursache

« Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne|
Krampfanfal

In manchen Fallen kénnen die Symplome s Schlagan
mit

standigen Erolang einhargehen. Si solten sich aber ot

jzdem dringend in arztliche Behandiung begeben, da Sie|

lerneut einen Schiaganfal erleiden kénnten.

« Sieeine L (2. B. Gelbsucht) oder (2.B.Gal-
lensteine) haben

* Sie Morbus Gromn oder Golts (chronisch D haben

. Lupus (SLE - eine Krankhet, die Ihr natrliches
Abwehrsystem beeintrachiigy) haben

. ndrom (HU: Grung der diezu

Nierenversagen fdhvt haben

Sie Sichelzellanamie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdrperchen) haben

Sl enhohs Blutatsplagel (Hyperigyoeridanie) haben ot cece Erkankurg n brer

einem erhohten Risiko fir eine
Paniceatiny (En\zundung der Bauchspeicheldriise) verbunden.

« Sie operiert werden miissen oder lingere Zeit bettlégerig sind (siehe Abschnitt ,Blutge-
rinnsel’)

« Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhoht. Fragen Sie Inren
Az, wie bald e der Entindung S mit der Anwendung von Cyclel begrnen Ko
Sie in den Venen unter der

© Sio Krampladern (varizer) haben

« folgende Symptome wahrend einer Schwangerschatft oder der vorangegangenen An-

h

« Schwellung und leicht bluliche Verfarbung einer Ex-|Blutgerinnsel, die andere
tremitat lutgefaBe verstopfen
- starke (akutes Abdomen)

Blutgerinnsel in einer Vene
in pass enn sich in einer Vene ein Blutgerinnsel bildet?
b ‘Awondung kembinietor Rormonaler Kontrazeptva wirde ot sinem hohsren Risko
fir Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht. Diese Neben-
witungen kommen Jedoch rur selten vo. Melstens etan ieim rsten Jehr der Amwend-
ung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivum:
*+ Wenn es n aner Vene m Bein oder FuB 2u einem Blulgermnse\ kommt, kann dieses eine
tiefe Beinvenenthrombose (TVT) verursachen.
« Wenn ein B\utgermnse\ vom Bein in die Lunge wandert und sich dort festsetzt, kann es

wendung ven Sexsalnormianen ersimal el Inen aulrzien oder sic

Horstdrung, P h
cohaft auftonder
Krankung o Nerver it unwilkOfich utisanden Bewegungen)

d der Schwanger-
horea (eine Er-

Zunge und/
oder des Rachens und/oder Schwierigkeiten beim Schiucken oder Nesse\sucm verbun.

Attacke (TI friiher einmal

* Siean diner der folgendon Kanikhltn liden,die s isko i ei Blugerinnsel i ein-
er Arterie erhohen ko
2 Cchwerer Diabstes mit Schédigung der Blutgefase
- sehr hoher Blutdruck
- sehr hohar Blutietispiogel (Cholesterin oder Trigycards)
- eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinamie bekannt

« Sie an einer bestimmten Form von Migrne (sogenannte ,,M\grzne mit Aura‘) leiden oder
in der Vergangenheit gelitten haben

« Sie eine Bauchspeicheldrisenentzindung (Pankreatitis) verbunden mit hohen Blutfett-
werten haben (hatten)

« Sie eine schwere Lebererkrankung haben (natten) und die Leberfunktion noch einge-
schrnkt ist

« Sie einen gutartigen oder bosartigen Tumor der Leber haben (hatten)

« Sie Brustirebs oder einen Krebs in den Geschlechtsorganen haben (hatten) oder ein
entsprechender Verdacht besteht

« bei Ihnen nicht abgeklarte Blutungen aus der Scheide auftreten

« Sie allergisch gegen Ethinylestradiol oder Etonogestrel oder einen der in Abschr
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

S

den mit beim Atmen haben, wenden Sie sich sofort an einen Arzt. Pro-

eine L :
« Sehr seften kann sich ein Blutgerinnsel in einer Vene eines anderen Organs wie z. B. dem
Auge (Thrombose einer Netzhautvene) bilden.

‘Wann st das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am gréBten?

Das Risiko fir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstma-
ligen hormonalen tBten. Das Risiko
Anwend

in einer Arterie
‘Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?
Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie schwer-
w\egends Pmb\ems verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
hervorruf

Eaktoren, di i
ES st wichiio, 2 beachten, dass e oder Schlagenfallaufgrund
dor Anwencung von Gyclalle se gering et fodoch ansteigen

« mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre)

. i Beider.

. (z. B. Ritonavir, Nemnaw Nevirapin, Efavirenz)
. He s G virus.nfoktionen (z. B. Boceprevi revir)

anderen Infektionskrankheiten (z. o Greaor
hohem Blutdruck in den Blutgefaen der Lunge (Bosentan)
pressi

enn Sie Araemittl oder planlcho Préparate cinnchmen, de dio Wirksamieitvon Cy-
Gete haramearcon kénnten, sollte h eine empfangnisverhiitende Barrieremethode
angewendet werden. Andere el konnon dle Wrksamkel von Cyclelle bis zu
28 Tage, nachdem Sie die Anwendung beendet haben, beeinflussen. Deshalb ist es not-
wendig, die zusatzliche empfangnisverhiitende Barrieremethode ebenso lange anzuwen-
den. Hinweis: Verwenden Sie Gyclelle nicht zusammen mit einem Diaphragma, einer Zer-
vixkappe oder einem Kondom fir Fraen.

Gyclelle kann auch die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.
* Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten
P i

Cyciall et et angewsndet werden, wann S Hapattis ; haben und Arzriritsl s
nehmen, welche O

Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, da fey el die Ergebnisse eines
Lebartundionsbiutests rhohen kennen (Anstsigen cer A Lebarsrzyme)

Ihr Arzt wird ein anderes. inn der Behandlun

el verschraloen. Zwel Wochen nach Beendigung der Behandlung kann i Cyc\eHe wie-
der begonnen werden. Siehe Abschnitt ,Cyclelle darf nicht angewendet werden

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie ein Arzneimittel einnehmen.

Watvend der Anwendung von Oyclalle kénnen Sie Tampons veruenden. Lgen Sie zuerst
Cyclelle ein, bevor Sie einen Tampon einfire

; on entiernen, und achten Sie darauf, dass der Ring

wie Cy geraten, mit dem Rauchen auf: v
aufhren kannen und alter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt Ihnen raten, eine andere Art
von Verhiitungsmittel anzuwenden.
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wenn einer Ihrer injungen Is 50 Jahre) einen Herz-
infarkt oder Schiaganall hate, In dleser Fall konnton Sie abentals en arontes Fisio
fir einen Herzinfarkt oder Scnlaganvau haben.

wird. Wenn dies doch passiert, so spiilen Sie den
ng sinfach mit kal\em e lavwarmen Wasser a und legen ihn sofort wieder ein.

Der Gebrauch von Spermiziden oder Mitten gegen Pilzinfektionen zur Anwendung in der
Scheide beeintréchtigt nicht die empféngnisverhitende Wirkung von Cyclelle.

Labortests
Cyc\el\e kann das Ergebnis einiger Labortests beeinflussen. Informieren Sie bitte deshalb

* wenn Sie oder einer Ihrer néch: sinen hohen (Cholester- fariiber, dass Sie Cyclelle anwenden, wenn bei Ihnen ein
in oder Tng\ycende) haben E\ut oder Urintest durchgefiinrt wird.

3 wemn M\ réne und insbesondere Migréne mit Aura haben

. wer leiden namens und Stillzeit
vnmowmmem) Cyclelle darf nicht Frauen,

 wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen besonders
schwer ist, kann Ihr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels zustzlich erhsht sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wahrend der An-
wendung von Cyclelle eine Veranderung gibt, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen
anfangen, bei einem nahen Angehorigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt
oder wenn Sie stark zunehmen.

Krebs

 die Verhiitungs-
mmeln die zum Pille), urden.
Sle kinnten auch i Cyclae zutefe, Informtionen tber die Anwending von amsling
rmonen, die in der Scheide angewendet werden (wie Cyclele, iegen

dukte, die Ostrogene enthalten, kénnen die

erhoht sein, wenn
razeptivams (gleiches oder anderos Arznewm(te\) nach einer Unterbrechung von 4 oder
mehr Wochen wieder aufnehmen.

Noch dom ersten Jai sinkl das Fisika, e sl aber stto gangfig e, ls wemn kein

und enworbenen Angioodems vetursachen oder vrshiimmern

* Sie Chi nnte
an,vorwiagend m Gesicht) aben (odar hattey. Wenn , dan solten S Ubarmaiges
Sornenichtund UV-Straniung meiden

. lr Si ist, C habenz. B.
Verstopfun

',
Sie haufig, dringend Wasserlassen missen und dabew ein Brennen und/oder Schmerzen
verspiiren und den Ring nichtin der
ein Anzeichen dafiir sein, dass Cyclelle versehentlich in die Harnblase eingelegt wurde.

Blutgerinnsel
Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Cyclelle ist Ihr
Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher, als wenn Sie keines anwenden. I

hormonales

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

Wi ist das Risiko fir die Bil in
Das Risiko ist abhéngig von Ihrem et mhen Heieo for VTE und der Art des von Ihnen
hormonalen

seltenen Falen kann ein Biutgerinnsel BlutgefaBe verstopfen und Prob-
leme verursach

Blutgerinnsel knnen auftreten
« in den Venen oder VTE)
« in den Arterien (sogenannte ,Arterienthrombose*, el Thromboemboli- oder ATE),

D: in in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Cyclelle st gering.

 Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, diie weder schwanger sind noch ein kombiniertes hormo-
nales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

. Ungslahr 5-7 von 10.000 Frauen, die en Levonargestrel, Norethisteron oder in Norges-

erleiden im Ver-

nicht vor.

Brustkrebs wurde bei Frauen, die kombinierte Pillen einnehmen, geringfiigig héufiger ge-
funden. Es ist jedoch nicht bekannt, ob dies auf die Einnahme der Pille zurtickzufiihren ist.
Dies kann zum Beispiel auch darauf zumckzu'uhren sein, dass sich Frauen, die die Pille
innehmen, sssen
Rach Rbestoon aer kammeron. Pils omim e srvame Haufigkeit an Brustkrebser-
krankungen wieder schrittweise ab.
Es st wichtig, dass Sie regelméBig Ihre Briiste abtasten. Sie sollten Ihren Arzt aufsuchen,
wenn Sie einen Knoten spiren. Berichten Sie Irem Arzt auch, wenn ein naher Verwandter
oder jemals

ein, angewendet werden. Wenn Sie wahrend der Anwendung von Cyclelle schwanger
werden, sollten Sie den Ring entfernen und Ihren Arzt aufsuchen.

n, weil den mocht-

clelle beenden ei wer
3, ,Wenn Sie die Anwendung von

Cy r
en, beacmen Sio bitte di Iformationen im Abscl
Cyclelle beenden wollen®.
Die Anwendung von Cyclelle wéhrend der Stillzeit wird tiblicherweise nicht empfohlen. Wenn

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
s ist unwahrscheinlich, dass Gyclelle Ihre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen beeintrichtigt.

3 Wie ist Cyclelle anzuwenden?

Sie kénnen Gyclelle selbst einlegen und entfernen. Wenn Sie zum ersten Mal Cyclelle an-
wenden, wird Ihnen Ihr Arzt sagen, wann Sie Gyclelle einlegen sollen. Der Vaginalring muss
am richtigen Tag Ihres Monatszyklus in die Scheide eingelegt werden (siehe Abschnitt

in wird der erste Ring eingelegt) und verbleibt dort fir drei aufeinander folgende Wo-
chen. Uberpriifen Sie regelmaBig, ob sich der Ring in Ihrer Scheide befindet (zum Beispiel
vor und nach dem Geschlechtsverkeh), um sicherzugehen, dass Sie vor eine Schwanger-
schafl geschiltzt sind. Nach der dritten Woche entfernen Sie Cyclelle. Nun folgt eine
-wachige Arwendungspause. Normelerwese werden Sie walvend dieser ingireien Zeit

hre

)

BeiPill iber
bosartige Lebertumoren berichiet. Suchen S16 hren A Arz\ auf, wenn uniblich starke Bauch-
schmerzen auftreten.

Verwenden Sie Cyclelle nicht zusammen mit bestimmten Barrieremethoden fir Frauen, wie

sinem Diaphwagma zur Aniendun in der Scheide. diner Zervixkappe oder enem Kondom

fir Frauen. Diese Barrieremethoden zur Empfangnisverhiitung diirfen nicht als zuséitzliche

Verhitungsmethode angewendsl werden, da Cyclelle fir die Korekto Einlage und Pasition
kan

richtet, dass bel Pillen seltener

Dies kénnt

aut smos Janves o E\uigennnse\

& Cyclelle zutreffen, es wurde jedoch noch nicht bestatigt.

Jeduch Kann oin Kondom fir den Mann als susstslche Barrieremethode angewendet
werden.
Fortsetzung auf der Rickseite >>



Wie wird Cyclelle eingelegt un

1. Bevor Sie den Ring einlegen, uberpmren Sie das Verfallsdatum (siehe Abschnitt 5, ,Wie
ist Cyclelle aufzubewahren?”

2. Waschen Sie sich Ihre Hande, bevor Sie den Ring einlegen oder entfernen.

anderes Verhiitungsmittel (wie ein Kondom) anwenden, wenn Sie Geschlechtsverkehr
Raben, Dies it jodoch ur, wenn Sie Cycialle zum ersten Mal anwenden.

Wenn Sie im vorangegangenen Monat eine kombinierte Pille eingenommen haben

s.e  vergessen haben, nach der ringfrelen Zsit sinen neuen Ring einzulegen

inger als sieben
S\s einen neuen ng in die Scheide ein. Beniitzen Sie zusatzhche Verhutungsme\hoden
(wie ein Kondom fir Manner), wenn Sie innerhalb der néchsten sieben Tage Geschlechts-

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Frauen betreffen
. Ubelkeit

 Infektionen der Scheide durch Hefe-Keime (wie ,Soor behagen m der Scheide auf-
grund des Ring; Juckrsz m Gentaborelch; Rubfocs aus dor Sene

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Cyclelle enthilt

und 3,474 mg Ethinylestradiol. Der Ring setzt iber
24 Stunden im Durchschnitt 120 Mikrogramm Etonoges-

8 %

Cycollest in biagsamer,durchsichtige farbloser bis fast farbloser Ring, mit inem Auen-
rschnittsdurchmesser von

Beutel ist zusammen mit dieser
Packungsbeilage und Aufklebern fir Ihren Kalender in einer Faltschachtel verpackt. Die

in den Verkehr gebracht

3. Wahlen Sie fur die Einlage die fur Sie bequemste Haltung, wie ein angewinkeltes Bein,  Legen Sie Gyclelle spétestens am ersten Tag nach der tablettenfreien Zeit Ihver Pille ein.  verkehr haben. Hatten Sie wahrend . igrane; depressive Verstimmung; verminderer Sexualtih elle ent
hockend oder liegend. Enthlt Ihre Pillenpackung auch Tabletten ohne Wirkstoff, legen Sie Cyclelle spétestens  die Maglichkeit, dass Sie schwanger geworden sind. In diesem Fall kontaktieren Sie  * Bmstschmerzen smmerzen im Becken; schmerzhatfte Monatsblutungen Die Wirkstoffe sind: Etonogestrel und Ethinylestradiol
4. Nehmen Sie Cyclelle aus dem Beutel. Hebe den Beutel fiir die spa am ersten Tag nach der Einnahme der letzten wirkstofffreien Tablette ein. Wenn Sie nicht  unverziiglich Ihren Arzt. Je langer die ringfreie Zeit andauerte, desto groBer ist das Risiko, * Cyclelle enthalt 11,0 mg Etonogestrel
au sicher sind, welohe Tablete des it fragen S nren Arzt oder Apothekr.Veranger S ass Sie schwanger geworden sind. i T einen Zeitraum von 3 Wochen tber
5. R Daumen und fest, mals v Pille « Der Ring wird ausgestoBen. trel und 15 Mikrogramm Ethinylestradiol frei
agencan Seiten susammen und legen Sie den Ring in cis Scheide ein (Sehe Abbil KooKt singencmmen habon und Sio sich sicher sind, dass Si6 ncht schwanger sind,  sie vargessen haban, den Ring zu entfernen o .
dungen 1 kbnnen Sie an jedem beliebigen Tag die Pilleneinnahme beenden und sofort mit der AN” + Wenn Ihr Ring 3 bis 4 ar, ist kann bis 2u 1 von 100 Fraen betrofan P o oy ethyen b ¢
Wenn Cyclelle richtiq eingelegt wurde, sollten Sie nichts spiren. Haben Sie das Gefiil,  wendung von Cyclelle beginnen. besinirachtigr. Faven Sie mit eier ringfreion Wochs fort S oen * Schwindel olyurethan (ein Kunststoff, der nicht vom Karper aufgenommen wird).
dass Cyclelle nicht richtig liegt, so schieben Sie den Ring behutsam etwas tiefer in die i © aufaeblintor Bauch: Erorechen; Durchall oder Verstopfung Wie Gyclall t und Inhalt der Pack
Scheide. Es ist nicht wichtig, dass der Ring an einer bestimmten Stelle in der Scheide  * Wenn Sie Monat ein « Worn Ihr Ring mehr als 4 Wochen eingelegt war, besteht die Moglichkeit schwanger zu * Mddigkeit, Unwohisein, Reizbarkeit; Wie Cyclelle aussleht und Inhalt der Packung
liegt. Lagen Sie Gycello spatestans am ersten Tag nach der plasterion Zet . Vsrlangem werden. Kontaktieren Sie Inren Arzt, bevor Sie einen neven Ring einlegen. « Flissigkeitsansammiungen im Korper (Odeme) /aginales Wirkstoffireisetzungssystem
6. Nach drei Wochen entfernen Sie Cyclelle aus der Scheide, indem Sie mit dem Zeigefin- ~ Sie niemals die vorgeschriebene pflasterfreie Zeit. g « Blasenentziindung oder Entziindung der Harnws
ger i den Ring einhaken oder den Rand mit zwei Fingern ergreifen und den Ring her-  Wenn Sie das Verhiitungspflaster regelméBig und korrekt angewendet haben und Sie sich 11 Monatsblutung ausgeblieben ist « Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen; verstarktes Harndranggefiihl, ver-
ausziehen (siehe Abbildung 5). Wenn Sie die Position des Rings in der Scheide ertastet  sicher sind, dass Sie nicht schwanger sind, knnen Sie an jedem beliebigen Tag die An- "\ habe" die A:wsnjmgmnwe o fir Cyclalle genau befolgt mehrtes Wasserlassen Judchrgessev von 54 mm :‘ nd ememb()uel durchm
haben, ihn jedoch nicht entfernen kdnnen, o sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen. wendung des Verhiitungspflasters beenden und sofort mit der Anwendung von Cyclelle * (18 1Eber ist, o jodooh die woy * Probleme wahrend des Geschiechtsverkehrs wie Schmerzen, Blutungen oder der Sexu- fer Ring ist in einem Aluminiumbeutel verpackt.
7. Der gebrauchte Ring kann, vorzugsweise im wieder verschiieBbaren Beutel, mit dem  beginnen. alpartner spilrt den Ring e
Haushaltsmiill entsorgt werden. Bitte entsorgen Sie Cyclelle nicht tiber die Toilette. s, " clate 3:”5:’"“""9‘ und keine anderen Arzneimitiel eingenommen a"gztfﬂ‘a:;men’; « Blutdruckerhhung Aufkleber heifen Ihnen daran zu denken, wann Sie den Ring einlegen und entfernen miissen.
* Wenn Sie im fonat eine Minipille ( .
ben von Cyclol wie gewchm r'\k" Bleibt Ihre JEGDCT\ zweimal nander ] Schmerzen in den Beinen oder Armen Jede Faltschachtel enthilt 1, 3 oder 6 Ring(e).
S\e kénnen die Einnahme der Minipille an jedem beliebigen Tag beenden und am nach- aus, so besteht die Moglichkeit, ind. rtmit , erabgesetzte Empfindlichkeit der Haut
sten Tag zur gowohnten Eiahmezelt Oylale sinlogen. Benutzon Si aber wéend dor nrem Az, veender, Sie den néchsten Ring erst an, wenn Ihr Arzt eine . Briiste; den  ES werden nicht alle
ersten sieben Tage der Anwendung des Rings zusat: (wie ein Briisten, die anschwellen oder schmerzhaft werden kénnen)
Kondom), wenn Sie Geschlechtsverkehr haben. § § ~ .
« Sie haben die fiir Cyclelle bkl ders Extropion)
* Wenn Sie im vorangegangenen Monat eine Hormonspmze, ein Implantat oder eine hor- n Ihre ist, Sie die fur Cyclelle arken, langen oder ireguldren IndustriestraBe 25

Abbildung 1
Nehmen Sie Cyclelle aus dem Beutel

Abbildung 2
Driicken Sie den Ring zusammen

@

Abbildung 3
Nehmen Sie fiir die Einlage des Rings eine bequeme Haltung ein

Abbildung 4A Abbildung 4B Abbildung 4C

Filhren Sie den Ring mit einer Hand in die Scheide ein (Abbildung 4A); falls notwendig,
kénnen die Schamlippen mit der anderen Hand gespreizt werden. Schieben Sie den Ring
in die Scheide, bis er sich angenehm eingepasst anfiihlt (Abbildung 4B). Lassen Sie den
Ring 3 Wochen lang in dieser Position (Abbildung 4C).

o
/V)w
ébb\\d

95
ylelle kann durch Einhaken des Zeigefingers oder Fassen mit dem Zeige- und Mitteffin-
ger aus der Scheide entfernt werden.

Drei Wochen Anwendung, eine Woche Pause

1. Mit Beginn der Einlage muss der Vaginalring drei aufeinander folgende Wochen
ununterbrochen eingelegt bleiben.

2. Nach drei Wochen entfernen Sie den Ring am selben Wochentag und ungefahr zur glei-
chen Zeit, zu der Sie den Ring eingelegt haben. Zum Beispiel: Sie haben Cyclelle an
einem Mittwoch ungeféhr um 22:00 Uhr eingelegt. Dann sollten Sie Cyclelle drei Wochen
spater am Mittwoch, ungefahr um 22:00 Uhr, entfernen.

3. Nachdem Sie den Ring entfernt haben, wenden Sie eine Woche lang keinen Ring an.
Wahrend dieser Woche soliten Sie Ihre Monatsblutung bekommen. Diese beginnt
gewshnlich zwei bis drei Tage, nachdem Sie Cyclelle entfernt haben.

monkiaiige Spial (e 1UD -
haber

Legsn Sie Cyclelle an dem Tag ein, an dem lhre néchste Hormonspritze fallg ware, oder
m Tag, an dem Ihr Implantat oder die hormonhaltige Spirale entfernt wi

S aoer whirond o erston Sbon Tage der Anwendung des Rings zusatzllche Vet

hitungsmethoden (wie ein Kondom), wenn Sie Geschlechtsverkehr haben.

« Nach einer Geburt
Nach einer Geburt wird Innen Ihr Arzt raten, dass Sie hre erste normale Monatsblutung
abwarten, bevor Sie mit der Anwendung von Cyclelle beginnen. Manchmal ist es auch
méglich, friiher zu beginnen. Ihr Arzt wird Sie entsprechend beraten. Wenn Sie stillen und
Cyclelle anwenden wollen, sollten Sie dies erst mit Ihrem Arzt besprechen.

« Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
Ihr Arzt wird Sie entsprechend beraten.

Was ist zu tun, wenn...
Ihr Rin wurde

Cyclels katm verssherilich aus der Schelda ausgestoBen werden, zun Belsplel falls der
Ring nicht korrekt eingelegt wurde, bel der Enternung eines Tampons, wahrend des Ge-
schlechtsverkehrs, bei Verstopfung oder bei einem Gebarmuttervorfall. Deshalb sollten Sie
regelméig priifen, ob sich der Ring noch in Ihrer Scheide befindet (zum Beispiel vor und
nach dem Geschlechtsverkeh).

nicht befolgt haben und die zu erwartende Monatsblutung in der ersten ringfreien Zeit
ausbleibt, kénnte es sein, dass Sie schwanger sind. Suchen S Ihren Arzt auf, bevor Sie
einen neuen Ring einlegen.

Sie unerwartete Blutungen haben
Wahrend der Anwendung von Cyclelle treten bei einigen Frauen zwischen den normalen
Monatsblutungen unerwartete Blutungen aus der Scheide auf. Es konnte sein, dass Sie
entsprechende Hygieneartikel anwenden miissen. Belassen Sie den Ring auf jeden Fall in
der Scheide und setzen Sie die Anwendung wie gewohnt fort. Dauern die

u st
Monalsmulungen kommen oder diese Konnen ganznch ausbleiben); Beschwerden im
Syndror
* Scheldenentzlndung verursacht durch Bakteion oder ize: Brennen, Geruch, Schme-
hwerden oder Trockenheit in der Scheide oder den uBeren Geschlechtsteilen
+ Hatraustal, Exzeme, duckretz, Hautaussohiag oder Fitzowallangen
« Nesselsucht

Selten: kann bis zu 1 von 1,000 Frauen be(ve"en

Blutungen an, werden sie stérker oder wiederholen sich diese, so suchen Sie bitte Ihren Azt
auf.

Sie den ersten Tag lhrer Monatsblutung verschieben wollen
i wird

in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
- ineinem Boinoder FuB @ Ve

insinerLungs (.
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen
WR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

in dev nng«relen d
len, 50 verkiirzen (aber niemals ver\angsm‘) Sie die nng"s\e Zott.

wol-

Zum Beispiel: Beginnt einem Freita
ab dem néchsten Monat auf den Dienstag (drei Tage friher) verschisben. Sie milssen den
Ring nur drei Tage friiher als gewohnt einlegen.

Wenn Sie die ringfreie Zeit sehr verkiirzen (z. B. drei Tage oder weniger), so kann es sein,

Wenn der Ring weniger als drei Stunden auBerhalb der r,ist

hiitende Wirkung mit (nicht
heiBem) Wasser ab und legen Sie ihn wieder ein. Wenn der Ring mehr als drei Stunden
auBerhalb der Scheide war, kann die empféngnisverhiitende Wirkung beeintréchtigt sein.
Siehe Hinweise im Abschnitt ,Was ist zu tun, wenn ... Ihr Ring zeitweise auBerhalb der
Scheide war”.

Ihr Ring zeitweise auBerhalb der Scheide war

sl:haﬁ zuverhindern. Wenn der Ring \anger als drei Stunden auBerha\b Gor Schede war ko
hr vor ein hiltzen Rin
anger ais drel Stunden

nerhals yon 24 Stunden

konnen jedoch
gen auftreten.

oder Blutflecken) oder Durchbruchblutun-

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie vorgehen sollen.

Sie Ihre Monatsblutung verzégern wollen
Obwohl dies nicht der empfohlenen Anwendungsvorschrift entspricht, kdnnen Sie
Ihre Monatsblutung (Abbruchblutung) verzdgern, indem Sie die ringfreie Zeit auslassen
und unmittloar nach dem gebrauchten Fing ainen neuen Ring rlegen.

Der neue Ring kann bi Wahrend der Anwendung
des neuen ngs kcnnen Schm\erblu(ungen (Blutstropfen oder Blutflecken) oder Durch-

Wenn der Ring weniger als drei Stunden auferhalb der Scheide war, ist die empfang-
nisverhiitende Wirkung nicht beeintrachtigt. Sie sollten den Ring so rasch wie méglich,
jedoch spétestens innerhalb von drei Stunden wieder einlegen.

« Wenn der Ring wahrend der ersten oder zweiten Anwendungswoche mehr als
drei Stunden auBerhalb der Scheide war oder Sie dies vermuten, konnte die empfang-

nisverhiitende Wirkung herabgesetzt sein. Legen Sie den Ring wieder in die Scheide ein,

sobald Sie daran denken. Der Ring muss mindestens die nachsten sieben Tage ohne

Unterbrechung eingelegt bleiben. Wenn Sie wéhrend dieser sieben Tage Geschlechts-

verkehr haben, so beniitzen Sie zuséitzlich ein Kondom. Befinden Sie sich in der ersten

Amwendungswoche und Sio hatten walrend der vorangegangenen sieben Tage Ge-

In 1]

n. Wen beginnt, entfernen
Sie den Ring Ginfach. Ha\tsn Sio e rormale sinwdchige ringfreie Zeit ein und legen Sie
dann einen neuen Ring ei

Sie kénnen Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie sich dazu Ihre

- or einem ptome, die
als transitorische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet werden

- Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.

Die Wahrscheinlichkeit iir ein Blutgerinnsel kann erhoht sein, wenn Sie an einer anderen
Earkung elden, diecieses Fisko e weltersinformationen 2u den Efszniungen,

die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel erhdhen und die Symptome eines
he Abschnitt 2).
« Absonderung aus der Brustdriise

Osterreich:  Solvetta Vaginalting 0,120 mg/0,015 mg pro 24 Stunden - vaginales Wirkst-
fireisetzungssystem
Deutschiand: Cyclelle
talien: Solvetta
0.120 mg /0.015 mg per 24 uur, hulp-
middel voor vaginaal gebruik
Diese wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2024.

bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

« Chloasma (gelblich-braune Pigmentfiecken in der Haut, vorwiegend im Gesicht)

« Penisbeschwerden beim Sexualpartner (wie Hautreizung, Hautausschlag, Juckreiz)

« der Ring kann ohne érztiche Unterstiitzung nicht entfernt werden (z. B. weil der Ring an
der Scheidenwand anhaftet)

« vaginale Verletzung auf Grund eines gebrochenen Rings.

Bei hormonalen

wurde iiber Brustkrebs

L berichtet.
und VorsichtsmaBnahmen, Krebs".

Insehr 3 bschnitt 3,
Was ist zu tun wenn ... Ihr Ring bricht".

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden S\e sich an Ihen Arzt oder Apothek. Dies
gilt auch fiir die nicht in die sind.

2u verzogern.

Wenn Sie die Anwendung von Cyclelle beenden wollen
Sie konnen die Anwendung von Cyclelle, wann immer Sie wollen, beenden

Wenn Sie nicht schwanger werden méchten, so fragen Sie Ihren Arzt nach anderen Ver-

. so soliten

diesem Fal
bitte Ihren Arzt.
« Wenn der Ring dritt " 865 o Siodi. .
il Sto lies vermuten, konnte die mpferg g G rontabitig aowartn. bovor S verauchon. eianger 5 werdon
‘en wihlen: Dies hilft, den Geburtstermin zu errechnen.

1) Legen Sie sofort einen neuen Ring ein.
oinen ne. 9 e

ausbleiben, es kénnten jedoch Durchbruchblutungen oder Schmierblutungen auftre-
ten.

»

Legen Sie keinen Ring ein. Warten Sie Ihre Monatsblutung ab und legen Sie dann in-
nachdem der vorherige Ring ausgestoBen oder entfernt

Von dieser Méglichkeit sollten Sie nur Gebrauch machen, wenn s|e Cyclelle in den
sieben Tagen hat

4. Nach genau einer Woche (wieder am selben Wochentag, ungefahr zur i)l
Sie einen neuen Ring ein. Auch dann, wenn Ihre Monatsblutung noch anhétt.

Wern dor neue g meh sl dre Siunden 2 spét eingalogt wd, kann die empfingn
verhiitende Wirkung sein. in Abschnitt, Was ist
2u tun, wenn Sie vergessen haben, nach oo nnglrelen Zeit einen neuen Ring einzulegen*.

Wenn Sie die oben beschriebenen Anweisungen befolgen, werden Sie Ihre Monatsblutung
jeden Monat ungefahr zur gleichen Zeit bekommen.

Wann wird der erste Ring eingelegt

« Wenn Sie im vorangegangenen Monat keine hormonalen Verhiitungsmittel angewendet
haben
Legen Sie den ersten Ring am ersten Tag Ihres Monatszyklus (d. h. am ersten Tag
der Monatsblutung) in. Cyclll begin sofortzu wirken. Sie missen keine anderen Ver
hittungsmethoden anw
Sie kannen Cyclelle i an con Tagen 2-5 Ihres Monatszyklus einlegen. Allerdings sol-
ten Sie dann wihrend der ersten sieben Tage der C 2zusatzlich ein

* Wenn Cyclelle fi Vagina war, smd

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
el jedem auftreten missen. Wenn Sie Nebenwlrkungen bekommen, insbesondere wenn
und Sie dieses auf Cyc\elle aurtckidren, sprechen Sie btte mit hrem Arzt

Sie kénnen ‘auch dirokt dom

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
urt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://wwuw.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr In-
formationen Giber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Cyclelle aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Wenn Sie bemerken, dass ein Kind mit den in Cyclelle enthaltenen Hormonen in Kontakt
gekommen ist, so fragen Sie Ihren Arzt um Rat,

Filr dieses Arzneimittel sind bezilglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderiich. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

i
nicht mehr vor einer Schwangerschaft geschiitzt. Machen Sie einen
test und konsultieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie einen neuen Ring einlegen.

Ihr Ring bricht
Sehr selten kann Cyclelle brechen. Im Zusammenhang mit einem Ringbruch wurde iiber
Verletzungen in der Scheide berichtet. Wenn Sie bemerken, dass Gyclelle gebrochen ist, so
verwenden Sie diesen Aing ichtwate, sondern beginnen Se <o bald wie magich mlt o

Alle Frauen, den, haben ein erhaht
fiir Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie, VTE) oder Arterien (arterielle
‘Thromboembolie, ATE). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammen-
hang mit der Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2 ,Was
sollten Sie vor der Anwendung von Gyclelle beachten?".

Schwerwisgende Nebenwirkungen

nem neuen Ring. Beniitzer
methoden (wis 6in Kondom i den Mann. Hattan Sia Gesahiecniaverkel, oovor S b
merkten, dass der Ring gebrochen ist, so kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt.

Sie mehr als einen Ring eingelegt naben
Es liegen keine Meldungen einer ( der

einen Arzt, wenn bei Ihnen eines der folgenden Symptome
{Hauﬂgken unhekanm) eines Angioddems auftritt: Schwellungen des Gesichts, der Zunge

[ 1 Monat vor Ablauf des Verfallsdatums eingelegt werden, welch-
s auf dem Umikarton und dem Beutel nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis* angegeben
ist. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Wenden Sie Cyclelle nicht an, wenn Sie Farbveranderungen oder sichtbare Anzeichen ein-
er Beschadigung bemerken.

Dieses Arzneimittel kann ein Risko fr die Umwet drstelen. Nach dem Erifernen solfe
Cyc\alle in den

achens und/oder Schwierigkeiten beim Schiucken oder ver-
bunden mm Schw\engkelten beim Atmen (siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen).Treten diese Anzeichen auf, so entfernen Sie Cyclelle und suchen Sie

in Cyclelle enthaltenen Sermons vor Wann S verschantioh men 1 e Ring eingelegt
haben, kénnen Ubelkeit, Erbrechen oder Zwischenblutungen auftreten. Entfernen Sie die

Ringe und suchen Sie lhren Arzt auf, wenn diese Beschwerden fortbestehen.

Ihren Arzt auf.

haltigen Rings haben tber folgende

eines.
Nebenwirkungen berichtet:

nationalon o normalen Haveml en.
sorg! cdsr zur korrekten Emsorgung in die Apotheke zuriickgebracht werden.

Spillen Sie Cyclelle nicht in der Toilette hinunter. Entsorgen Sie, wie andere Arzneimittel
auch, ungebrauchte oder verfallene Ringe nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker,
‘wie ungebrauchte Ringe zu entsorgen sind, die nicht mehr bendtigt werden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen
gute Besserung!

50106270.903504-01



