Information fiir Patientinnen

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Metrissa

Gynial AG

Was ist METRISSA und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Metrissa ist ein Hormonpraparat zur Behandlung der Endometriose. Von einer Endometriose spricht man,
wenn die Gebarmutterschleimhaut auch ausserhalb der Gebarmutterhohle wachst, was zu Beschwerden
wie Unterbauchschmerzen und schmerzvollen Menstruationsblutungen filhren kann. Das in Metrissa
enthaltene Gestagen Dienogest vermindert bei taglicher Einnahme das Gebarmutterschleimhautgewebe
und reduziert die mit Endometriose einhergehenden Unterbauchschmerzen.

Was sollte dazu beachtet werden?

Metrissa ist KEIN Verhitungsmittel. Wenn Sie wahrend der Einnahme von Metrissa nicht schwanger
werden wollen, sollten Sie Kondome oder andere nicht-hormonale Verhitungsmittel verwenden.
Hormonale Verhutungsmittel jeglicher Art (Tabletten, Pflaster, Intrauterine Systeme) dirfen Sie wahrend der
Anwendung von Metrissa nicht einnehmen bzw. anwenden.

Wann darf METRISSA nicht eingenommen werden?

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird entscheiden, ob bei Ihnen irgendwelche medizinischen Griinde dafiir
vorliegen, dass Sie Metrissa nicht einnehmen durfen.

Metrissa darf nicht eingenommen werden:

. wenn Sie an einem Blutgerinnsel (thromboembolische Erkrankung) in den Venen leiden. Diese
konnen z. B. in den Blutgefassen der Beine (z. B. tiefe Beinvenenthrombose) oder der Lunge
(Lungenembolie) auftreten. Siehe auch unter «Wann ist bei der Einnahme von Metrissa Vorsicht
geboten?» - «Beeinflussung der Blutgerinnung, Risiko fur vendse Gefasserkrankungeny,

. wenn Sie eine schwere Erkrankung der Arterien, inklusive Herz-Kreislauferkrankung, wie z. B.
Herzinfakt, Schlaganfall oder Herzerkrankung, die zu einer verringerten Blutzufuhr fuhrt (Angina
pectoris), haben oder hatten. Siehe auch unter «Wann ist bei der Einnahme von Metrissa Vorsicht
geboten?» - «Beeinflussung der Blutgerinnung, Risiko fir venése Gefasserkrankungeny,

. wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden und lhre Gefasse dadurch bereits geschadigt
sind,

. wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben oder hatten (und sich die Leberwerte im Blut noch
nicht wieder normalisiert haben). Symptome einer Lebererkrankung kénnen z. B. das Gelbwerden der
Haut oder Jucken des ganzen Kdrpers sein.

. wenn Sie eine Lebergeschwulst haben oder hatten (gutartig oder bésartig),

. bei bestehenden oder vorausgegangenen Krebserkrankungen (z. B. der Brust oder der
Gebarmutterschleimhaut), die von Geschlechtshormonen beeinflusst werden,

. bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache nicht abgeklart ist,

o wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegenuber Dienogest oder einem der Hilfsstoffe von Metrissa
sind.

Wenn wahrend der Einnahme von Metrissa eine der oben genannten Erkrankungen oder Umstande das
erste Mal auftritt, miissen Sie Metrissa absetzen und lhren Arzt bzw. Ihre Arztin informieren.
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Wann ist bei der Einnahme von METRISSA Vorsicht geboten?

In einigen Situationen ist besondere Vorsicht bei der Einnahme von Metrissa erforderlich und es konnen
regelmassige Kontrolluntersuchungen beim Arzt bzw. bei der Arztin notwendig sein.

Wenn einer der nachfolgenden Falle auf Sie zutrifft, missen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin informieren.

Wenn:

. Sie ein Blutgerinnsel haben oder hatten (vendse Thromboembolie) oder bei nahen
Familienmitgliedern in fruhem Alter ein Blutgerinnsel aufgetreten ist,

. bei einem nahen Verwandten Brustkrebs aufgetreten ist,

. Sie unter Depression leiden,

. Sie einen hohen Blutdruck haben oder unter Metrissa einen hohen Blutdruck entwickeln,

. Sie eine Lebererkrankung unter der Einnahme von Metrissa entwickeln. Symptome einer
Lebererkrankung kénnen z. B. das Gelbwerden der Haut oder Augen oder Jucken des ganzen
Korpers sein. Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn diese Symptome bei einer friiheren
Schwangerschaft aufgetreten sind.

° Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden oder wahrend einer zuriickliegenden
Schwangerschaft zuckerkrank waren,
. Sie ein Chloasma haben oder hatten (gelblich-braune Pigmentflecke, vorwiegend im

Gesicht). In diesem Fall empfiehlt es sich, direkte Sonnenbestrahlung oder ultraviolettes Licht zu
meiden.

° Sie wahrend der Einnahme von Metrissa an Schmerzen im unteren Bauch leiden, dies konnte ein
Hinweis auf vergrdsserte Eierstockfollikel sein,

. bei Ihnen ein erhdhtes Risiko fir Knochenschwund (Osteoporose) festgestellt wurde.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Metrissa schwanger werden, haben Sie ein geringfligig erhdhtes
Risiko einer extrauterinen Schwangerschaft (der Embryo entwickelt sich ausserhalb der Gebarmutter).
Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin bevor Sie mit der Einnahme von Metrissa beginnen, wenn Sie in
der Vergangenheit eine extrauterine Schwangerschaft hatten oder wenn die Funktion |hrer Eileiter
beeintrachtigt ist.

Beeinflussung der Blutgerinnung, Risiko flir venése Gefédsserkrankungen

Einige Untersuchungen zeigen einen geringen Anstieg des Risikos eines Blutgerinnsels in den Venen
(vendse Thromboembolie) bei der Einnahme von Gestagenmonopraparaten (Minipille).

Kurz nach einer Entbindung kann das Risiko flr die Bildung eines Blutgerinnsels ebenfalls erhoht sein.
Sehr selten kdnnen Blutgerinnsel bleibende Behinderungen hinterlassen oder sogar zum Tode fihren.

Das Risiko fur Gefassverschlisse in den Venen steigt:

. mit zunehmendem Alter,

. wenn Sie Ubergewichtig sind,

. wenn bei Ihnen oder einem nahen Familienmitglied in frihem Alter ein Blutgerinnsel im
Bein (Thrombose), der Lunge (Lungenembolie) oder einem anderen Organ auftrat,

. wenn Sie sich einer Operation unterziehen missen, wenn Sie einen schweren Unfall
gehabt haben oder einige Zeit strenge Bettruhe einhalten missen. Es ist wichtig, Ihren
Arzt bzw. lhre Arztin vor einer geplanten Operation oder bei Eintreten eines oben

erwahnten Ereignisses zu informieren, dass Sie Metrissa einnehmen, da Sie die
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Einnahme beenden werden miissen. lhr Arzt bzw. |hre Arztin wird lhnen sagen, wann Sie wieder mit
der Einnahme von Metrissa beginnen kénnen, normalerweise ungefahr 2 Wochen, nachdem Sie
wieder gehen kdnnen.

Beeinflussung der Blutgerinnung, Risiko flir arterielle Gefdsserkrankungen

Die Anwendung der Gestagenmonopraparate (Minipille) wird auch mit einem erhéhten Risiko flr
Herzinfarkte oder Schlaganfalle verbunden. Bei Frauen mit Bluthochdruck kénnte sich das Risiko flr einen
Schlaganfall durch die Einnahme der Gestagenmonopraparate (Minipille) leicht erhdhen.

Das Risiko flr einen Gefassverschluss in den Arterien steigt:

° wenn Sie rauchen. Es wird lhnen dringend geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren, wenn Sie Metrissa
einnehmen, besonders, wenn Sie alter als 35 Jahre sind.

. wenn Sie Ubergewichtig sind,
. wenn bei einem nahen Familienmitglied in frihem Alter ein Herzinfarkt oder Schlaganfall auftrat,
. wenn Sie hohen Blutdruck haben.

Beenden Sie sofort die Einnahme von Metrissa und suchen Sie unverziglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin auf,
wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels an sich bemerken, wie z. B.:

. starke Schmerzen und/oder Schwellungen in einem Bein,

. plétzliche starke Schmerzen in der Brust, moglicherweise in den linken Arm ausstrahlend,

. plotzliche Atemnot,

. plétzlicher Husten ohne klare Ursache,

. ungewodhnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen oder Verschlechterung einer
Migrane,

° teilweiser oder kompletter Sehverlust oder Doppeltsehen,

. undeutliche Sprache oder Probleme beim Sprechen,

. Schwindel oder Ohnmacht,

. Schwache, seltsames Gefiihl oder Taubheit in einem Korperteil.

Tumorerkrankungen

Ob Metrissa das Risiko eines Brustkrebses erhoht oder nicht, ist mit den derzeit zur Verfligung stehenden
Daten nicht eindeutig erkennbar. Brustkrebs wird bei Frauen, die Hormone einnehmen, etwas haufiger
festgestellt als bei Frauen, die keine Hormone nehmen. Aber es ist nicht bekannt, ob dies durch die
Behandlung verursacht wird. Das Auftreten von Brusttumoren nimmt nach Absetzen von
Hormonbehandlungen langsam ab. Es ist wichtig, dass Sie regelmassig lhre Briste untersuchen. Wenn Sie
Knoten spiiren, missen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin aufsuchen.

In seltenen Fallen wurden gutartige Lebertumoren und noch seltener bosartige Lebertumoren bei
Anwenderinnen von Hormonen festgestellt. Suchen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin auf, wenn Sie
ungewodhnlich starke Bauchschmerzen haben.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die Sexualhormone einnehmen, wie sie in Metrissa enthalten sind, berichten Uber
Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kdnnen schwerwiegend sein und gelegentlich zu
Selbsttétungsgedanken fuhren. Wenn bei |hnen Stimmungsschwankungen und depressive Symptome
auftreten, lassen Sie sich so rasch wie moglich von einem Arzt/einer Arztin medizinisch beraten.

Verénderungen des Blutungsmusters

Bei den meisten Patientinnen treten unter der Behandlung mit Metrissa Veranderungen des menstruellen
Blutungsmusters  auf (siehe auch «Welche Nebenwirkungen kann Metrissa haben?»).
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Gebarmutterblutungen, beispielsweise bei Frauen mit sog. Adenomyose (einer Form der Endometriose, bei
der die Herde in der Wand der Gebarmutter wachsen) oder einem sog. Uterusleiomyom (gutartiger Tumor
der glatten Gebarmuttermuskulatur), kénnen durch die Einnahme von Metrissa verstarkt werden. Starke
und lang andauernde Blutungen koénnen zu Blutarmut (Anamie) flhren, die in manchen Fallen
schwerwiegend sein kann.

Anderung der Knochenmineraldichte

Die Langzeiteinnahme von Metrissa kann zu einer Reduktion der Knochenmineraldichte (BMD) fiihren.
Dies wurde in einer Studie bei Jugendlichen im Alter von 12 bis 18 Jahren gezeigt, kann aber flr
Patientinnen aller Altersklassen von Bedeutung sein. Aus diesem Grund wird lhr Arzt/Ihre Arztin die Vorteile
einer Anwendung von Metrissa abwéagen. Dies insbesondere, falls Sie unter 25 Jahre alt sind und unter
Bericksichtigung weiterer Risikofaktoren, insbesondere jene, welche einen Knochenschwund
(Osteoporose) begiinstigen. Zu diesen Risikofaktoren zahlen:

. Falls Sie an einer stoffwechselbedingten Knochenerkrankung («metabolic bone disease [MBD]»)
leiden;

. falls jemand in lhrer ndheren Verwandtschaft an Osteoporose leidet;

° falls Sie jemals einen Knochenbruch hatten, der nicht durch einen Sturz oder einen Unfall ausgeldst
wurde;

. falls Sie andere Arzneimittel anwenden, z. B. Mittel gegen Epilepsie oder Steroide, welche zu einem
Knochenschwund fithren kdnnen;

. falls Sie einen tiefen Body-Mass-Index haben oder unter Essstorungen leiden wie z. B.
Anorexie oder Bulimie;

. falls Sie regelmassig Alkohol trinken;

° falls Sie rauchen.

Falls Sie Metrissa nehmen, missen Sie auf eine gesunde Erndhrung achten, welche eine regelmassige
Kalzium- (z. B. durch Milchprodukte) und Vitamin D-Aufnahme (z. B. durch fettreiche Fische wie Lachs)
beinhaltet. Auch regelmassiges Training unter Verwendung von Gewichten kann sich positiv auf lhre
Knochenmineraldichte auswirken.

Metrissa enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Metrissa erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt bzw. |hrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Die Wirkung von Metrissa kann beeintrachtigt werden durch Arzneimittel zur Behandlung:

. von Epilepsie (wie z. B. Phenytoin, Barbiturate, Primidon, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat
und Felbamat),

. von Tuberkulose (z. B. Rifabutin, Rifampicin),

° von HIV- und Hepatitis C-Infektionen (Proteaseinhibitoren und Nichtnukleosidische Reverse-
Transkriptase-Inhibitoren),

. von hohem Blutdruck in den Lungen (Bosentan),

. von einer speziellen Art der Ubermassigen Schlafrigkeit (Modafinil) oder

. durch die Einnahme von pflanzlichen Praparaten, die Johanniskraut enthalten.
Der Gehalt an Metrissa in lhrem Blut wird erhéht durch Arzneimittel wie z. B.:

. Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Itraconazol, Voriconazol, Fluconazol),
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. Antibiotika (z. B. Erythromycin, Clarithromycin),
. Herz-Kreislauf-Medikamente (z. B. Diltiazem, Verapamil) oder
. Grapefruitsaft.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin um Rat.

Beeinflussung von Laborwerten

Die Anwendung von Metrissa kann die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflussen. Wenn bei Ihnen ein
Bluttest durchgefiihrt werden soll, informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin oder das Laborpersonal, dass
Sie die Metrissa einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Der Einfluss von Metrissa auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen wurde nicht
untersucht.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie

. an anderen Krankheiten leiden,

o Allergien haben oder

. andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden!

Darf METRISSA wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, dirfen Sie Metrissa nicht einnehmen.
Wie verwenden Sie METRISSA?

Nehmen Sie Metrissa immer genau nach der Anweisung des Arztes bzw. der Arztin ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt bzw. von der Arztin nicht anders verordnet, gelten fur Metrissa die folgenden Angaben:

Nehmen Sie 1 Tablette taglich, zusammen mit etwas FlUssigkeit ein. Metrissa kann mit oder ohne
gleichzeitige Nahrungsaufnahme eingenommen werden. Wenn Sie alle Tabletten aus einer Packung
eingenommen haben, beginnen Sie ohne Unterbrechung mit der Einnahme aus der nachsten Packung.
Setzen Sie auch die Einnahme der Tabletten an den Tagen |hrer Monatsblutung fort.

Die Einnahme der Tabletten kann an einem beliebigen Tag lhres Zyklus begonnen werden.

Wenn Sie eine gréssere Menge Metrissa eingenommen haben als Sie sollten:

Es liegen keine Berichte zu schadlichen Folgen nach Einnahme von zu vielen Metrissa-Tabletten vor. Es ist
jedoch mit Stérungen des Blutungsmusters zu rechnen. Wenn Sie besorgt sind, suchen Sie Rat bei lhrem
Arzt bzw. lhrer Arztin.

Wenn Sie die Einnahme von Metrissa vergessen haben oder an Erbrechen oder Durchfall leiden:

Metrissa ist weniger wirksam, wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben. Wenn Sie eine oder
mehrere Tabletten vergessen haben, nehmen Sie eine Tablette sobald Sie es bemerkt haben. Weitere
vergessene Tabletten sollen nicht auch noch gleichzeitig eingenommen werden. Nehmen Sie am nachsten
Tag die folgende Tablette dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Wenn Sie in den ersten 3 bis 4 Stunden
nach der Einnahme von Metrissa erbrechen oder wenn schwerer Durchfall auftritt, sind die Wirkstoffe in der
Tablette moglicherweise noch nicht vollstdndig in Ihren Kérper aufgenommen worden. Diese Situation ist
ahnlich wie das Vergessen einer Tablette. Nach Erbrechen oder Durchfall missen Sie so schnell wie
mdglich eine weitere Tablette einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Metrissa wird bei Kindern vor der Menarche (erste Menstruation) nicht angewendet.
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Die Langzeiteinnahme von Metrissa kann zu einer Reduktion der Knochenmineraldichte (BMD) flihren
(siehe «Wann ist bei der Einnahme von Metrissa Vorsicht geboten?»). Bei Jugendlichen (insbesondere <16
Jahren) wird lhr Arzt/lhre Arztin dieses Risiko gegen die Vorteile einer Anwendung von Metrissa sorgfaltig
abwagen.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder der Arztin verschriebene
Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem
Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann METRISSA haben?

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin Uber alle unerwinschten Ereignisse, insbesondere
ernsthafte oder lang andauernde Beschwerden, oder Uber Anderungen lhres Gesundheitszustandes, als
deren Ursache Sie Metrissa vermuten.

Wie alle Arzneimittel kann Metrissa Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Nebenwirkungen treten haufiger wahrend des ersten Monats der Behandlung mit Metrissa auf und nehmen
bei weiterer Einnahme ab. Sie werden eventuell ein verandertes Blutungsmuster, wie z. B.
Schmierblutungen, unregelmassige Blutungen und Ausbleiben der Blutung, bemerken.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Kopfschmerzen, Brustbeschwerden, depressive Verstimmung und
Akne.

Weiter sind haufig: Gewichtszunahme, Schlafstdrungen, Nervositat, Verlust des Interesses an Sex oder
Stimmungsveranderungen, Aufmerksamkeitsstérung, Migrane, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Blahungen,
Erbrechen, Haarausfall, Rlckenschmerzen, Eierstockzysten, Blutungen aus der Scheide inklusive
Schmierblutungen, Hitzewallungen, schwache Kondition, Reizbarkeit.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Blutarmut, Gewichtsabnahme, vermehrter Appetit, Angst, Depression, Ungleichgewicht des autonomen
Nervensystems (kontrolliert die unbewussten Korperfunktionen, wie z. B. Schweissbildung), trockene
Augen, Tinnitus, unspezifische Durchblutungsstérungen, Herzklopfen, niedriger Blutdruck, Kurzatmigkeit,
Durchfall, Verstopfung, Magen-Darm-Entziindung, Zahnfleischentziindung, trockene Haut, extremes
Schwitzen, starkes Jucken des ganzen Korpers, vermehrte mannliche Behaarung, brlchige Nagel,
Dermatitis, Haarwachstumsstorungen, Lichtuberempfindlichkeit, Stérungen der Hautpigmentierung,
Knochenschmerzen, Muskelkrampfe, Schmerzen oder Schweregeflihl in den Armen, Handen, Beinen oder
Flssen, Harnwegsinfektionen, Pilzinfektion der Scheide, Ausfluss aus der Scheide, Unterbauchschmerzen,
Entzindung und Austrocknung des &usseren Genitales einschliesslich der Scheide (atrophische
Vulvovaginitis), Knoten in der Brust, Wassereinlagerungen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn eine der
aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Nicht tGber 30 °C lagern.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.
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Was ist in METRISSA enthalten?

Wirkstoffe
Jede Tablette enthalt 2 mg Dienogest.

Hilfsstoffe

Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Maltodextrin, Magnesiumstearat.
Filmiberzug:

Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Titandioxid (E171), Macrogol 4000, Natriumcitrat-Dihydrat.
Zulassungsnummer

67683 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie METRISSA? Welche Packungen sind erhiltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Metrissa gibt es in Packungen zu 1 x 28, 3 x 28 und 6 x 28 Tabletten.
Zulassungsinhaberin

Gynial AG, Risch.

Diese Packungsbeilage wurde im Juli 2020 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepriift.
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