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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir die Anwenderin

SYNPHASE Tabletten

Ethinylestradiol und Norethisteron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.

E *Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

lesen.

»Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

*\Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist SYNPHASE und woftir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von SYNPHASE beachten?
3. Wie ist SYNPHASE einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist SYNPHASE aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST SYNPHASE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

SYNPHASE st ein hormonales Empfangnisverhiitungsmittel (orales Kontrazeptivum, allgemein als
Pille bezeichnet).

SYNPHASE wird angewendet zur Empfangnisverhiitung (Ovulationshemmer).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SYNPHASE BEACHTEN?
SYNPHASE darf nicht eingenommen werden bei

* bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinnseln (Thrombose, Thromboembolie) in Venen
(z. B. tiefe Beinvenenthrombose oder Lungenembolie)

* bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinnseln in Arterien (z. B. Herzinfarkt) oder bei
Vorstadien solcher durch Blutgerinnsel in den Arterien bedingten Erkrankungen (z. B. anfallartiges
Engegeftihlim Brustkorb, sogenannte Angina pectoris, oder anfallsweise auftretende, durch Man-
geldurchblutung des Gehirns bedingte Stérungen wie Sehstérungen oder Muskelldhmung)

* bei bekannter Veranlagung fur die Bildung von Blutgerinnseln in den Venen oder Arterien (z. B.
Mangel an Antithrombin IIl, an Protein C oder an Protein S) oder bei einer anderen mit Thrombose-
neigung einhergehenden Gerinnungsstorung des Blutes sowie bei Herzklappenerkrankung oder
Herzrhythmusstérung

* bei vorausgegangenem Schlaganfall

*wenn Sie rauchen (siehe ,Die Pille und GefaBerkrankungen”),

*wenn Sie an Bluthochdruck leiden und dieser nicht zufrieden stellend behandelt ist

*wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden und Ihre GeféBe dadurch bereits geschadigt
sind

* bei Migréne, die mit Symptomen wie z. B. Sehstérungen und/oder Muskelldhmungen (sogenannte
fokale neurologische Symptome) einhergeht

* bei bestehender oder vorausgegangener Entziindung der Bauchspeicheldriise, wenn diese mit
einer schweren Fettstoffwechselstorung einhergeht

* bei bestehenden oder vorausgegangenen Leberfunktionsstérungen, solange sich die Leberwerte
im Blut nicht wieder normalisiert haben

* bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergeschwillsten (gutartig oder bosartig)

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

* bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache nicht geklart ist

* bei Ausbleiben der Monatsblutung, wenn die Ursache dafir nicht abgeklart ist

*wenn Sie dberempfindlich (allergisch) sind gegeniber Ethinylestradiol, Norethisteron oder einem
der sonstigen Bestandteile von SYNPHASE

Wenn ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehrere Risikofaktoren fiir die Bildung von Blutgerinn-
seln vorliegen, kann dies eine Gegenanzeige darstellen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von SYNPHASE ist erforderlich

Wenn wahrend der Einnahme von SYNPHASE eine der unter Abschnitt ,SYNPHASE darf nicht ein-
genommen werden® genannten Erkrankungen oder Umsténde das erste Mal auftritt, missen Sie
SYNPHASE absetzen.

Sie sollten die Einnahme von SYNPHASE auch sofort beenden

*wenn Sie den Verdacht oder die Gewissheit haben, schwanger zu sein

e wenn bei Ihnen Anzeichen fir ein Blutgerinnsel oder eine Venenentziindung auftreten

e wenn |hr Blutdruck standig auf Werte tiber 140/90 mmHg ansteigt (die neuerliche Einnahme der
Pille kann erwogen werden, sobald sich die Blutdruckwerte unter blutdrucksenkender Behandlung
normalisiert haben)

e wenn eine Operation geplant ist (mindestens 4 Wochen vorher) oder bei langerer Ruhigstellung
(siehe Abschnitt ,Die Pille und GefaBerkrankungen")

*wenn Migrane zum ersten Mal auftritt oder sich verschlechtert

* wenn Kopfschmerzen ungewohnt haufig, anhaltend oder stark auftreten, beziehungsweise plétzlich
Sehstorungen oder Muskelldhmungen (sogenannte fokale neurologische Symptome) auftreten

* wenn starke Schmerzen im Oberbauch auftreten

e wenn sich lhre Haut und das Augenweif3 gelb verfarben, Ihr Urin braun und Ihr Stuhlgang sehr hell
wird (sogenannte Gelbsucht), oder wenn Ihre Haut am ganzen Kérper juckt

e wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) und Ihre Blutzuckerwerte plétzlich erhéht sind

e wenn Sie an einer bestimmten, in Schiiben auftretenden Stérung der Blutfarbstoffbildung (Porphy-
rie) leiden und diese unter der Anwendung von SYNPHASE erneut auftritt

Eine besondere arztliche Uberwachunq ist erforderlich

*wenn Sie rauchen

*wenn Sie 40 Jahre oder élter sind

*wenn Sie Ubergewichtig sind

*wenn Sie herz- oder nierenkrank sind

*wenn Sie eine Neigung zu Entziindungen in oberflachlichen Venen (Phlebitis) oder aus-
gepragte Krampfadern haben

*wenn bei Ihnen Durchblutungsstdrungen an Handen/FiiBen bestehen

*wenn bei Ihnen ein Blutdruckwert iiber 140/90 mmHg gemessen wurde

*wenn Sie unter Migrdne leiden

*wenn Sie unter Depressionen leiden

*wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind. Bei einer Zunahme epileptischer Anfélle unter
SYNPHASE sollte die Anwendung anderer empfangnisverhiitender Methoden in Be-
tracht gezogen werden

*wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) oder wenn bei Ihnen die Fahigkeit, Glu-
cose abzubauen, eingeschrankt ist (verminderte Glucosetoleranz). Es kann sein, dass
sich unter der Einnahme von SYNPHASE die erforderliche Dosis von Arzneimitteln zur
Behandlung der Zuckerkrankheit dndert

e wenn bei Ihnen eine Fettstoffwechselstorung bekannt ist

 wenn bei Ihnen eine Sichelzellenanémie bekannt ist

wenn Sie an einer bestimmten Form des Veitstanzes (Chorea minor Sydenham) erkrankt
sind

e wenn bei Ihnen friiher einmal eine Lebererkrankung aufgetreten ist

*wenn bei Ihnen eine Erkrankung der Gallenblase bekannt ist

*wenn Sie an gutartigen Geschwillsten in der Muskelschicht der Gebarmutter (Uterus-
myom) leiden

*wenn Sie an einer chronisch-entziindlichen Darmerkrankung leiden (Morbus Crohn, Co-
litis ulcerosa)

*wenn Sie an einer bestimmten Form der Schwerhdrigkeit leiden (Otosklerose)

ewenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des Immunsystems, der sogenannten
Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythematodes) erkrankt sind

*wenn Sie an einer bestimmten Stoffwechselerkrankung mit Stérung der Bildung des
Blutfarbstoffs leiden (Porphyrie)

*wenn bei Ihnen ein hdmolytisch-urdmisches Syndrom (eine bestimmte Bluterkrankung,
die zu Nierenschaden flhrt) bekannt ist

Die Pille und GefaBerkrankungen

Die Einnahme der Pille birgt im Vergleich zur Nichteinnahme ein erhohtes Risiko fir das Auftreten
von Verschllssen der Venen, die durch einen Blutpfropf verursacht werden (Thromboembolie). Das
zusétzliche Risiko ist wéhrend des ersten Jahres einer erstmaligen Einnahme der Pille am hochsten.
Dieses erhohte Risiko ist bei der Einnahme der Pille niedriger als das Risiko der Thrombosebildung
bei einer Schwangerschaft, das auf 60 Félle pro 100.000 Schwangerschaften geschétzt wird. In
1 bis 2 % der Fdlle fuhrt ein solcher GefdBverschluss zum Tode.

Es st nicht bekannt, welchen Einfluss SYNPHASE im Vergleich zu anderen Pillen auf das Risiko fiir
das Auftreten eines Blutpfropfes hat. In seltenen Fallen kann ein GefdBverschluss auch in einer Schlag-
ader (Arterie) auftreten, z. B. in den HerzkranzgefaBen oder in den Arterien, die das Gehirn versorgen,
und so zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fuhren. Sehr selten kdnnen GeféBverschlisse auch in
den BlutgefdBen von Leber, Darm, Nieren oder Augen auftreten.

Wenn Sie eines der folgenden Anzeichen, die auf eine Thromboembolie hindeuten kénnen, an sich
bemerken, stellen Sie die Pilleneinnahme sofort ein und suchen Sie unverzuglich einen Arzt auf:

* ungewdhnliche Schmerzen oder Schwellungen in einem Bein

* plotzlich auftretender Schmerz und Engegefiihl in der Brust, mdglicherweise in den linken Arm
ausstrahlend

e plotzlich auftretende Atemnot

e plotzlich auftretender heftiger Husten ohne klare Ursache

* ungewohnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen

« plotzlich auftretender teilweiser oder kompletter Sehverlust

* Doppeltsehen

» undeutliche Sprache, Probleme beim Sprechen oder Verlust der Sprache

 Schwindel

 Kollaps, moglicherweise im Zusammenhang mit einem epileptischen Anfall

* plotzliche Schwéche oder Taubheitsgefiihl einer Kérperhélfte oder in einem Korperteil

* Bewegungsstorungen (gestorte Motorik)

* schwere, unertrégliche Bauchschmerzen

Das Risiko fur GeféBverschlisse in den Venen steigt

* mit zunehmendem Alter

» mit dem Vorkommen von GeféBverschllissen bei nahen Familienmitgliedern (Eltern oder Geschwis-
tern) in jungen Jahren

» mit ldngerer Ruhigstellung, gréBerer Operation, Operation an den Beinen oder groBen Verletzungen;
in diesen Féllen soll die Einnahme der Pille unterbrochen werden (mindestens vier Wochen vor
dem Eingriff) und erst zwei Wochen nach Ende der Ruhigstellung wieder begonnen werden. Falls
SYNPHASE nicht rechtzeitig abgesetzt wurde, sollte eine Thromboseprophylaxe in Betracht gezogen
werden

« mit deutlichem Ubergewicht

inden ersten drei bis vier Wochen nach einer Geburt oder nach einer Fehlgeburt im zweiten Drittel
der Schwangerschaft

Uber die Bedeutung von Krampfadern und Entziindungen in oberfléchlichen Venen (Phlebitis) fiir die
Entstehung oder den fortschreitenden Verlauf einer vendsen Thrombose besteht keine Einigkeit.

Das Risiko fiir GefdBverschliisse in den Arterien steigt

*wenn Sie rauchen. Bei zunehmendem Alter und steigendem Zigarettenkonsum nimmt das Risiko
noch weiter zu. Frauen, die dlter als 30 Jahre sind, sollen deshalb nicht rauchen, wenn sie hormon-
haltige Arzneimittel zur Verhutung einer Schwangerschaft anwenden. Wenn auf das Rauchen nicht
verzichtet wird, sollen andere Verhiitungsmethoden angewendet werden, besonders bei Vorliegen
weiterer Risikofaktoren

* mit zunehmendem Alter

* mit dem Vorkommen von GefaBverschliissen bei nahen Familienmitgliedern (Eltern oder Geschwis-
tern) in frihem Alter

* mit Stérungen des Fettstoffwechsels

* mit Bluthochdruck

» mit Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

* mit Herzerkrankungen (z. B. Herzklappenerkrankung, Vorhof-Flimmern)

 mit Fettsucht (Body-Mass-Index = 30 kg/m?)

* mit Migréne, insbesondere Migrane mit Symptomen wie z. B. Sehstérungen und/oder Muskellah-
mungen (sogenannte fokale neurologische Symptome)

Weitere Erkrankungen, bei denen die BlutgefaBe beteiligt sein kénnen, sind unter anderem Schmet
terlingsflechte (systemischer Lupus erythematodes, eine bestimmte Erkrankung des Immunsystems),
hamolytisch-urdmisches Syndrom (eine bestimmte Bluterkrankung, die zu Nierenschéden fihrt) und
chronisch-entzlindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn und Colitis ulcerosa).

Das Vorhandensein eines schwerwiegenden Risikofaktors oder mehrerer Risikofaktoren flr vendse
beziehungsweise arterielle GefaBverschlisse kann ebenfalls eine Gegenanzeige darstellen.
Das erhohte Risiko fiir einen GefaBverschluss im Wochenbett muss beriicksichtigt werden.

Die Pille und Krebs

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeit-Anwendung hormonaler Mittel zur Empfangnis-
verhiitung einen Risikofaktor fur die Entwicklung von Gebdrmutterhalskrebs darstellt bei Frauen,
deren Gebarmutterhals mit einem bestimmten sexuell Gibertragbaren Virus infiziert ist (humanes Pa-
pillomavirus).

Es ist jedoch bislang nicht geklart, in welchem AusmaB dieses Ergebnis durch andere Faktoren
(z. B. Unterschiede in der Anzahl an Sexualpartnern oder in der Anwendung mechanischer Ver-
hitungsmethoden) beeinflusst wird.

Bei Anwenderinnen der Pille wurde ein leicht erhdhtes Brustkrebsrisiko festgestellt im Vergleich zu
Frauen gleichen Alters, die nicht mit der Pille verhiten. Nach Absetzen der Pille verringert sich dieses
Risiko allmahlich wieder, und nach 10 Jahren ist zwischen ehemaligen Anwenderinnen der Pille und
anderen Frauen gleichen Alters kein Unterschied mehr feststellbar.

Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auftritt, ist die Anzahl zusatzlicher Brustkrebsfélle
bei Frauen, die zurzeit die Pille einnehmen oder friiher eingenommen haben, klein im Vergleich zu
ihrem Gesamtrisiko flr Brustkrebs.

Sehr selten kdnnen gutartige, aber dennoch gefahrliche Lebertumoren auftreten, die aufbrechen
und lebensgefahrliche innere Blutungen verursachen kdnnen. Studien haben ein erhéhtes Risiko fur
die Entwicklung von Leberzellkrebs bei Langzeitanwendung der Pille gezeigt, allerdings ist diese
Krebserkrankung sehr selten.

Sonstige Erkrankungen

UnregelmaBige Blutungen

Beiallen Pillen kann es, inshesondere in den ersten Monaten, zu unregelméBigen Blutungen (Schmier-
oder Durchbruchblutungen) kommen. Suchen Sie bitte lhren Arzt auf, wenn diese unregelmasigen
Blutungen nach 3 Monaten weiterhin vorkommen oder wenn sie erneut auftreten, nachdem zuvor
ein regelméasiger Zyklus bestanden hat.

Es ist moglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im einnahmefreien Intervall nicht zu einer Ab-
bruchblutung kommt. Wenn SYNPHASE, wie unter Abschnitt 3., Wie ist SYNPHASE einzunehmen?”
beschrieben, eingenommen wurde, ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich.

Wenn die Einnahme jedoch vor der ersten ausgebliebenen Abbruchblutung nicht vorschriftsméBig
erfolgt ist oder bereits zum zweiten Mal die Abbruchblutung ausgeblieben ist, muss eine Schwanger-
schaft mit Sicherheit ausgeschlossen werden, bevor die Einnahme von SYNPHASE fortgesetzt wird.
Nach dem Absetzen der Pille kann es langere Zeit dauern, bis wieder ein normaler Zyklus abléuft.

Bluthochdruck

Uber eine Erhhung des Blutdrucks bei Frauen, die die Pille einnehmen, wurde berichtet. Dies tritt
haufiger bei lteren Anwenderinnen und fortgesetzter Einnahme auf. Die Haufigkeit von Bluthoch-
druck nimmt mit dem Gehalt an Gelbkérperhormon zu. Wenn es bei Ihnen durch Bluthochdruck be-
reits zu Krankheiten gekommen ist oder Sie an bestimmten Nierenerkrankungen leiden, wird
empfohlen, eine andere Verhiitungsmethode anzuwenden (siehe Abschnitt ,SYNPHASE darf nicht
eingenommen werden“ und ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von SYNPHASE ist erforderlich”).

Pigmentflecken

Auf der Haut kdnnen selten gelblich braune Pigmentflecken (Chloasmen) auftreten, insbesondere
bei Frauen, die diese bereits wahrend der Schwangerschaft hatten. Frauen mit dieser Veranlagung
sollten sich daher unter der Einnahme der Pille nicht direkt der Sonne oder ultraviolettem Licht (z. B.
im Solarium) aussetzen.

Verminderte Wirksamkeit

Die schwangerschaftsverhitende Wirkung kann durch das Vergessen der Einnahme, Erbrechen,
Darmkrankheiten mit schwerem Durchfall oder die gleichzeitige Einnahme anderer Arzneimittel ver-
ringert werden.

Wenn SYNPHASE und johanniskrauthaltige Praparate gleichzeitig eingenommen werden, wird eine
zusétzliche Barrieremethode zur Empfangnisverhtitung empfohlen (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme
von SYNPHASE mit anderen Arzneimitteln®).

Auch bei korrekter Anwendung kdnnen orale Empfangnisverhitungsmittel keinen 100 %-igen Schutz
vor einer Schwangerschaft garantieren.

Medizinische Beratung/Untersuchung

Bevor Sie SYNPHASE einnehmen, wird |hr behandelnder Arzt Sie sorgfaltig zu Ihrer Krankenvorge-
schichte und zu der Ihrer nahen Verwandten befragen. Es wird eine griindliche allgemeinérztliche
und frauenarztliche Untersuchung einschlieBlich Untersuchung der Brust und Abstrich vom Gebér-
mutterhals durchgeftihrt. Eine Schwangerschaft muss ausgeschlossen werden. Wahrend Sie die Pille
einnehmen, sollten diese Untersuchungen regelmaBig wiederholt werden. Bitte teilen Sie lhrem Arzt
mit, ob Sie rauchen und ob Sie andere Arzneimittel einnehmen.

SYNPHASE schiitzt Sie nicht vor HIV-Infektionen oder anderen sexuell {ibertragbaren Krank-
heiten.

Folsdure-Mangel

Folsdure-Mangel kann zu einer Storung der Entwicklung von Gehirn und Riickenmark (Neuralrohr-
defekte) beim Ungeborenen fiihren. Wenn Sie die Einnahme von SYNPHASE beenden, weil Sie
schwanger werden wollen, wird empfohlen, auf eine Folsdure-reiche Erndhrung (Gemdse, Friichte,
Vollkornprodukte) zu achten und zusatzlich taglich 0,4 mg Folséure einzunehmen. Die Einnahme
sollte moglichst 4 Wochen vor der voraussichtlichen Empfangnis begonnen und bis zur 12. Schwan-
gerschaftswoche fortgesetzt werden. Frauen, die bereits einmal mit einem Kind schwanger waren,
das einen Neuralrohrdefekt hatte, sollten 4 mg oder 5 mg Folséure téglich tber den gleichen Zeitraum
einnehmen. Die Gegenanzeigen und Warnhinweise in den Fachinformationen von Folséure-Zuberei-
tungen sind zu beachten.

Bei Einnahme von SYNPHASE mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
beziehungsweise vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen zwischen SYNPHASE und anderen Arzneimitteln kénnen zum Verlust der emp-
fangnisverhiitenden Wirksamkeit von SYNPHASE und/oder zu Durchbruchblutungen fiihren.

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von SYNPHASE beeintréchtigen

* Arzneimittel, die die Darmbeweglichkeit erhéhen (z. B. Metoclopramid)

* Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie wie Hydantoine (z. B. Phenytoin), Barbiturate, Primidon,
Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat und Felbamat

* Einige Antibiotika zur Behandlung von Tuberkulose (z. B. Rifampicin), bestimmten anderen bakte-
riellen Infektionen (z. B. Penicillin, Tetracyclin) oder Pilzinfektionen (z. B. Griseofulvin)

* Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (z. B. Ritonavir)

 Modafinil (Mittel zur Behandlung von Narkolepsie, einer Storung des Nervensystems)

« Pflanzliche Préparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel behandelt werden, soll zusétzlich zu SYNPHASE
eine Barrieremethode zur Empfangnisverhitung angewendet werden (z. B. Kondom). Bei einigen der
oben genannten Arzneimittel sind diese zusétzlichen empfangnisverhiitenden MaBnah-

men nicht nur wahrend der gleichzeitigen Anwendung, sondern in Abhéngigkeit vom Arz-

neimittel auch noch 7 bis 28 Tage darlber hinaus zu treffen. Fragen Sie gegebenenfalls

Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn die Barrieremethode langer angewendet werden muss, als Pillen in der aktuellen
Packung sind, dann sollte die Pilleneinnahme aus der ndchsten SYNPHASE Packung ohne
eine 7-tdgige Unterbrechung angeschlossen werden.

Ist eine I&ngerfristige Behandlung mit einem der oben genannten Arzneimittel erforderlich,
sollten Sie vorzugsweise eine nicht hormonale Methode zur Empféngnisverhiitung wahlen.

Wechselwirkungen zwischen SYNPHASE und anderen Arzneimitteln kdnnen auch zum vermehrten
oder verstérkten Auftreten von Nebenwirkungen von SYNPHASE fiihren.

Folgende Arzneimittel konnen die Vertréaglichkeit von SYNPHASE beeintréchtigen

 Paracetamol (ein bestimmtes Mittel gegen Schmerzen und Fieber)
 Ascorbinsdure (ein Konservierungsmittel, auch bekannt als Vitamin C)
* Atorvastatin (ein bestimmtes Mittel zur Senkung der Blutfette)

* Troleandomycin (ein Antibiotikum)

* Imidazol-Antimykotika (bestimmte Mittel gegen Pilzinfektionen)

* Indinavir (ein Mittel zur Behandlung der HIV-Infektion)

SYNPHASE und andere Pillen kénnen auch den Stoffwechsel anderer Arzneimittel beeinflussen.

Die Wirksamkeit oder die Vertraglichkeit der folgenden Arzneimittel kann durch SYNPHASE beein-
tréchtigt werden:

* Cyclosporin (Arzneimittel zur Unterdrickung des Immunsystems)

* Theophyllin (ein bestimmtes Mittel zur Behandlung von Asthma)

* Glucocorticoide (z. B. Cortison)

 Bestimmte Benzodiazepine (bestimmte Beruhigungsmittel)

 [amotrigin (ein bestimmtes Mittel zur Behandlung von Epilepsie)

* Clofibrat (ein bestimmtes Mittel zur Senkung der Blutfette)

 Paracetamol (ein bestimmtes Mittel gegen Schmerzen und Fieber)

* Morphin (ein bestimmtes, sehr starkes Schmerzmittel)

Bitte beachten Sie auch die Packungsbeilagen der anderen verordneten Praparate.

Bei Diabetikerinnen (Frauen mit Zuckerkrankheit) kann sich der Bedarf an blutzuckersenkenden Mit-
teln (z. B. Insulin) verdndern.

Labortests

Die Einnahme der Pille kann die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflussen, unter anderem die
Werte der Leber-, Schilddrtisen-, Nebennieren- und Nierenfunktion sowie die Menge bestimmter Ei-
weiBe (Proteine) im Blut, so z. B. von Proteinen, die den Fettstoffwechsel, den Kohlenhydratstoffwech-
sel oder die Gerinnung und Fibrinolyse beeinflussen. Im Allgemeinen bleiben diese Veranderungen
jedoch innerhalb des Normbereichs.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
SYNPHASE darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Vor Beginn der Einnahme von SYNPHASE diirfen Sie nicht schwanger sein. Tritt unter der
Einnahme eine Schwangerschaft ein, miissen Sie die Einnahme von SYNPHASE sofort
beenden und Ihren Arzt konsultieren.

Die vorausgegangene Einnahme von SYNPHASE ist jedoch kein Grund fiir einen Schwangerschafts-
abbruch.
Stillzeit

Sie sollten SYNPHASE nicht in der Stillzeit einnehmen, da die Milchproduktion verringert sein kann
und geringe Wirkstoffmengen in die Muttermilch ibergehen. Sie sollten wahrend der Stillzeit nicht
hormonale Methoden der Empfangnisverhitung anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestandteile von SYNPHASE

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie SYNPHASE daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST SYNPHASE EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie SYNPHASE immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung

SYNPHASE sind Tabletten (Pillen) zum Einnehmen.

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

1 Tablette SYNPHASE téglich.

Wie und wann sollten Sie SYNPHASE einnehmen?

Nehmen Sie 21 Tage lang einmal tAglich 1 Pille ein. AnschlieBend folgt eine 7-tagige Einnahmepause.
Danach beginnen Sie mit einer neuen Monatspackung.

Driicken Sie die erste Tablette an der Stelle der Packung heraus, die mit dem Wort ,Start" gekenn-
zeichnet ist und nehmen Sie diese unzerkaut mit etwas Fliissigkeit ein. Zur Einnahmekontrolle sollte
der Wochentag dieser ersten Einnahme an der daftir vorgesehenen Stelle der Packung eingekerbt
werden. Zur Einnahmekontrolle bitte beiliegenden Aufkleber aufbringen und den Starttag markieren.
In Pfeilrichtung wird nun téglich eine weitere Tablette entnommen und méglichst zur selben Tageszeit
-am besten abends - eingenommen.

Die RegelmaBigkeit der Einnahme ist Voraussetzung fiir die schwangerschaftsverhiitende Wirksam-
keit von SYNPHASE. Der Abstand zwischen der Einnahme von 2 Tabletten soll méglichst regelmaBig
24 Stunden betragen.

Nach Einnahme der letzten Tablette folgt eine 7-t&gige Einnahmepause, in der es zwei bis vier Tage
nach der letzten Tablette zu einer der Monatsblutung &hnlichen Entzugsblutung kommt.

Nach der 7-tdgigen Pause wird die Einnahme mit der néchsten Packung SYNPHASE fortgesetzt, und
zwar unabhdngig davon, ob die Blutung schon beendet ist oder noch anhélt. Das bedeutet, dass Sie
Ihre 2. SYNPHASE Monatspackung am gleichen Wochentag beginnen wie die 1. Monatspackung
und die Entzugsblutung ebenfalls jeden Monat etwa am gleichen Wochentag beginnt.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von SYNPHASE?

Wenn Sie im vergangenen Monat keine Pille zur Schwangerschaftsverhiitung eingenommen haben

Beginnen Sie mit der Einnahme von SYNPHASE am ersten Tag lhres Zyklus, d. h. am ersten
Tag Inhrer Monatsblutung. Wenn mit der Einnahme zwischen Tag 2 und 5 begonnen wird,
sollte zusétzlich wéhrend der ersten 7 Tage der Einnahme der Pille eine Barrieremethode
zur Empfangnisverhitung angewendet werden.

Wenn Sie von einer anderen Pille (mit zwei hormonellen Wirkstoffen), einem Vaginalring
oder einem Pflaster zu SYNPHASE wechseln

*\Wenn Sie bisher eine Pille eingenommen haben, bei der auf die Einnahme der letzten
wirkstoffhaltigen Pille einmal im Monat ein pillenfreies Intervall folgt, beginnen Sie die Einnahme
von SYNPHASE am Tag nach dem pillenfreien Intervall.

« Wenn Sie bisher eine Pille eingenommen haben, deren Monatspackung neben den wirkstoffhaltigen
auch wirkstofffreie Pillen enthalten, beginnen Sie die Einnahme von SYNPHASE am Tag nach der
Einnahme der letzten wirkstofffreien Pille.

Wenn Sie bisher einen Vaginalring / ein Pflaster angewendet haben, beginnen Sie die Einnahme
von SYNPHASE am Tag nach dem Ublichen ringfreien beziehungsweise pflasterfreien Intervall).

Wenn Sie von einer Pille, die nur ein Hormon (Gelbkérperhormon) enthéit (sog. Minipille), zu SYNPHASE
wechseln

Sie kdnnen die Minipille an jedem beliebigen Tag absetzen. Beginnen Sie mit der Einnahme von
SYNPHASE am darauf folgenden Tag. Wahrend der ersten 7 Tage soll eine zusétzliche, nicht hormo-
nale Methode zur Empfangnisverhitung angewendet werden (z. B. Kondom).

Wenn Sie von einem Préparat zur Injektion (Sog. Dreimonatsspritze), einem Implantat oder der Spirale
zu SYNPHASE wechseln

Beginnen Sie mit der Einnahme von SYNPHASE zu dem Zeitpunkt, an dem normalerweise die néchste
Injektion erfolgen musste, beziehungsweise an dem Tag, an dem das Implantat oder die Spirale ent-
fernt wird. Benutzen Sie wahrend der ersten 7 Tage eine zusétzliche, nicht hormonale Methode zur
Empféangnisverhitung.

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben und nicht stillen

Beginnen Sie die Einnahme nicht friiher als 21 bis 28 Tage nach der Geburt. Wenn Sie spater mit
der Einnahme beginnen, sollten Sie wahrend der ersten 7 Tage zusdtzlich eine Barrieremethode zur
Empfangnisverhiitung anwenden. Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr hatten, muss vor Beginn der
Einnahme von SYNPHASE eine Schwangerschaft ausgeschlossen oder die erste Monatsblutung ab-
gewartet werden. Zur Einnahme in der Stillzeit siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit”.
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Wenn Sie gerade eine Fehlgeburt oder einen Schwangerschaftsabbruch hatten
Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Dauer der Einnahme

SYNPHASE kann solange eingenommen werden, wie eine hormonale Methode zur Empféngnisver-
hiitung gewiinscht wird und dem keine gesundheitlichen Risiken entgegenstehen (siehe Abschnitt
,SYNPHASE darf nicht eingenommen werden" und ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
SYNPHASE ist erforderlich”).

Wenn Sie eine groBere Menge SYNPHASE eingenommen haben, als Sie sollten

Mégliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen (in der Regel nach
12 bis 24 Stunden, gegebenenfalls einige Tage anhaltend), Brustspannen, Benommenheitt,
Bauchschmerzen, Schidfrigkeit/Midigkeit; bei Frauen und Mé&dchen konnen Blutungen
aus der Scheide auftreten. Bei Einnahme groBerer Mengen mussen Sie einen Arzt aufsu-
chen, damit die Symptome behandelt werden konnen.

Wenn Sie die Einnahme von SYNPHASE vergessen haben

Wenn die Einnahmezeit einmal um weniger als 12 Stunden (iberschritten wurde, ist
die empféangnisverhitende Wirkung von SYNPHASE noch gewahrleistet. Sie miissen die
Einnahme der vergessenen Tablette so schnell wie méglich nachholen und die folgenden
Pillen dann wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

Wenn die Einnahmezeit einmal um mehr als 12 Stunden Uberschritten wurde, ist die
empfangnisverhitende Wirkung nicht mehr voll gewahrleistet. Wenn nach Aufbrauchen
der aktuellen Durchdrlckpackung in der ersten normalen einnahmefreien Pause keine
Blutung auftritt, sind Sie moglicherweise schwanger. Sie miissen dann Ihren Arzt aufsu-
chen, bevor Sie eine neue Durchdriickpackung anfangen.

Generell sollten Sie zwei Punkte beachten:

1. Die Einnahme der Pille darf nie langer als 7 Tage unterbrochen werden.
2. Um einen ausreichenden Empfangnisschutz aufzubauen, ist eine ununterbrochene Einnahme der
Pille iber 7 Tage erforderlich.

Sie haben 1 Pille in Woche 1 vergessen

Holen Sie die Einnahme so schnell wie maglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Pillen
zur gleichen Zeit einnehmen. Setzen Sie die Einnahme dann wie gewohnt fort. In den ndchsten
7 Tagen muss jedoch zusétzlich eine Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung (z. B. Kondom) an-
gewendet werden. Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen Einnahme der Pille Geschlechtsver-
kehr hatten, besteht das Risiko einer Schwangerschaft. Die Wahrscheinlichkeit einer
Schwangerschaft ist umso hoher, je naher dies zeitlich an der tiblichen Einnahmepause liegt.

Sie haben 1 Pille in Woche 2 vergessen

Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Pillen
zur gleichen Zeit einnehmen. Die folgenden Pillen nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein.
Wenn Sie an den vorausgegangenen 7 Tagen vor der vergessenen Pille SYNPHASE regelmdBig ein-
genommen haben, ist die empfangnisverhitende Wirkung der Pille gewahrleistet und Sie missen
keine zusétzlichen empfangnisverhiitenden MaBnahmen treffen. War dies nicht der Fall oder wurde
mehr als 1 Pille vergessen, wird die Anwendung einer zusétzlichen Barrieremethode zur Empféng-
nisverhutung tiber 7 Tage empfohlen.

Sie haben 1 Pille in Woche 3 vergessen

Aufgrund der bevorstehenden 7-tagigen Einnahmepause ist ein Empfangnisschutz nicht mehr voll
gewdhrleistet. Durch eine Anpassung des Einnahmeschemas ldsst sich die empfangnisverhitende
Wirkung dennoch erhalten. Bei Einhalten einer der beiden im Folgenden erlduterten Vorgehensweisen
besteht daher keine Notwendigkeit fiir zusétzliche empfangnisverhiitende MaBnahmen; jedoch nur,
wenn die Einnahme an den 7 Tagen vor der ersten vergessenen Pille korrekt erfolgte. Wenn dies
nicht der Fallist, sollten Sie, wie unter Punkt 1 beschrieben, vorgehen. AuBerdem sollte in den ndchs-
ten 7 Tagen zusétzlich eine Barrieremethode zur Empféangnisverhitung (z. B. Kondom) angewendet
werden.

Sie kdnnen zwischen zwei Maglichkeiten wéhlen

. Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Pillen
zur gleichen Zeit einnehmen mussen. Die folgenden Pillen nehmen Sie dann wieder zur gewohnten
Zeit ein. Lassen Sie die einnahmefreie Pause aus und beginnen Sie direkt mit der Einnahme der
Pillen aus der ndchsten Durchdrlckpackung. Hochstwahrscheinlich kommt es dann solange nicht
zu einer Abbruchblutung, bis Sie diese zweite Durchdriickpackung aufgebraucht haben, jedoch
treten moglicherweise Schmier-und Durchbruchblutungen wéhrend der Einnahme aus der zweiten
Packung auf.

oder

2. Sie konnen die Einnahme aus der aktuellen Packung auch sofort abbrechen und nach einer ein-
nahmefreien Pause von nicht mehr als 7 Tagen (der Tag, an dem die Pille vergessen wurde, muss
mitgezahlt werden!) direkt mit der Einnahme aus der ndchsten Durchdriickpackung beginnen.
Wenn Sie mit der Einnahme aus der neuen Durchdriickpackung zu Inrem gewohnten Wochentag
beginnen mochten, konnen Sie die einnahmefreie Pause entsprechend verkirzen.

—_

Sie haben mehr als 1 Pille in der aktuellen Durchdriickpackung vergessen

Wenn Sie die Einnahme von mehr als 1 Pille SYNPHASE in der aktuellen Durchdriickpackung ver-
gessen haben, ist der Empfangnisschutz nicht mehr sicher gegeben.

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft ist umso hoher, je mehr Pillen Sie vergessen haben
und je naner dies zeitlich an der normalen einnahmefreien Pause liegt. Bis zum Auftreten der ndchsten
Ublichen Entzugsblutung sollte zusétzlich eine Barrieremethode zur Empféangnisverhitung (z. B. Kon-
dom) angewendet werden. Wenn nach Aufbrauchen der aktuellen Durchdriickpackung in der ersten
normalen einnahmefreien Pause keine Blutung auftritt, sind Sie mdglicherweise schwanger. In diesem
Fall missen Sie Ihren Arzt aufsuchen, bevor Sie eine neue Durchdriickpackung anfangen.

Was ist zu beachten

... wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden?

Wenn bei Ihnen innerhalb von 4 Stunden nach der Einnahme der Pille Verdauungsstorungen, wie Er-
brechen oder Durchfall auftreten, sind die Wirkstoffe mdglicherweise noch nicht vollsténdig aufge-
nommen worden. Folgen Sie in solchen Féllen den Anweisungen, die gelten, wenn die Einnahme der
Pille vergessen und dies innerhalb von 12 Stunden bemerkt wurde. Wenn Sie nicht von Ihrem Ein-
nahmerhythmus abweichen mochten, missen Sie die Ersatztablette aus einer anderen Durchdriick-
packung nehmen. Wenn die Magen-Darm-Beschwerden Uber mehrere Tage anhalten oder
wiederkehren, sollten Sie oder Ihr Partner zusétzlich eine Barrieremethode zur Empféngnisverhiitung
(z. B. Diaphragma, Kondom) anwenden und Ihren Arzt informieren.

... wenn Sie die Entzugsblutung verschieben mdchten?

Um die Entzugsblutung hinauszuschieben, sollten Sie direkt ohne Einnahmepause mit der Einnahme
der Pille aus der néchsten Packung SYNPHASE fortfahren. Die Entzugsblutung kann so lange hinaus-
geschoben werden wie gewiinscht, hochstens bis die zweite Packung aufgebraucht ist. Wéahrend die-
ser Zeit kann es gehduft zu Durchbruch- oder Schmierblutungen kommen. Nach der darauf folgenden
requldren 7-tdgigen Einnahmepause kann die Einnahme von SYNPHASE wie (iblich fortgesetzt werden.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann SYNPHASE Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Die haufigsten Nebenwirkungen (>10%), die mit der Einnahme der Pille mit den Wirkstoffen Ethinyl-
estradiol und Norethisteron verbunden sind, sind Kopfschmerzen (einschlieBlich Migréne), Schmier-
und Zwischenblutungen.

Organsystem | Nebenwirkungshéufigkeit
Haufig Gelegentlich |Selten Sehr selten Haufigkeit nicht
bekannt
Infektionen Entziindungen
der Scheide,
einschlieBlich
Pilzbefall (Can-
didiasis)
Erkrankungen Allergische | Nesselsucht,
des Reaktionen | schmerzhafte
Abwehrsystems Haut-und
Schleimhaut-
schwellungen
(Angioddem),
sehr schwere ak-
lergische Reak-
tionen mit Atem-
und  Kreislauf-
symptomen

Stoffwechsel- Anderungen | Verminderte
und des Appetits | Fahigkeit zum
Erndhrungs- (Zunahme | Abbau von
storungen oder Ab- Traubenzucker
nahme) (Glukoseinto-
leranz)

Psychiatrische | Stimmungs-
Erkrankungen | schwankungen,

einschlieBlich De-

pression; Ande-

rungen des

Geschlechts-

triebs (Libido)
Erkrankungen | Nervositét;
des Benommenhelt,
Nervensystems | Schwindel
Augenerkran- | Sehstérungen Unvertrag-
kungen lichkeit von

Kontaktlinsen

Erkrankungen | Ubelkeit, Erbre- | Bauch-
des Gastrointe- | chen, Bauch- krémpfe,
stinaltrakts schmerzen Blahungen
Affektionen der Durch Gallestau
Leber und der verursachte Gelb-
Gallenblase sucht
Erkrankungen | Akne Ausschlag, |Knotenrose (Ery-| Schwerer

der Haut und
des Unterhaut-
zellgewebes

gelblich-|themanodosum)
braune Fle-
cken auf der
Haut (Chlo-
asma) mog-
licherweise
bleibend,
vermehrte
Kérper- und
Gesichts-
behaarung,
Haarausfall

Hautausschlag
(Erythema
multiforme)

Erkrankungen | Brustschmerzen,
der Geschlechts- | Empfindlichkeit
organe und der | der Bruste, Brust-
Brustdrise vergroBerung,
Brustdrusense-
kretion, schmerz-
hafte Monats-
blutungen, Ande-
rungen der Stér-
ke der Monats-
blutung, vermehr-
ter Ausfluss aus
der Scheide, Aus-
bleiben der Mo-
natsblutung

Allgemeine Flussigkeitseinla-
Erkrankungen | gerungim Gewebe

Erhohte Blut-
senkungsge-
schwindig-
keit, Anstieg
von Serum-
kupferwer-
ten, Anstieg
von Serum-
eisenwer-
ten, Anstieg
der alkali-
schen Leu-
kozytenphos-
phatase

Untersuchun-| Gewichtsverande- | Blutdrucker- | Abnahme der
gen rungen (Zunahme | héhung, Ver- | Folséurespie-
oder Abnahme) | dnderungen | gel im Blut
der Blutfett-
spiegel,

Zu weiteren schwerwiegenden Nebenwirkungen wie Bildung von Blutgerinnseln, Geschwiilste der
Leber, Krebs der Brust oder des Gebarmutterhalses siehe “Die Pille und Krebs”.

Weiterhin wurden unter Anwendung der Pille folgende Nebenwirkungen berichtet. Die Haufigkeit die-
ser Nebenwirkungen l&sst sich aus den Berichten nicht berechnen.

- Sehnervenentziindung (kann zu teilweisem oder vollstandigem Verlust des Sehvermdgens fiihren),

- Verschlechterung von Krampfadern,

- Bauchspeicheldriisenentziindung bei gleichzeitig bestehender schwerer Fettstoffwechselstorung,

- Gallenblasenerkrankung, einschlieBlich Gallensteine,

- eine bestimmte Bluterkrankung, die zu Nierenschéden fiihrt (Hamolytisch-urdmisches Syndrom),

- Blaschenausschlag, der auch wéhrend der Schwangerschaft vorkommt (Herpes gestationis),

- eine Form der Schwerhdrigkeit (Otosklerose),

- Verschlechterung einer bestimmten Erkrankung des Abwehrsystems (Schmetterlingsflechte, sys-
temischen Lupus erythematodes),

- Verschlechterung einer Stoffwechselerkrankung mit Storung der Bildung des Blutfarbstoffes (Porphyrie),

- Verschlechterung eines Veitstanzes (Chorea minor Sydenham),

- Verschlechterung einer Depression,

-Verschlechterung chronisch-entziindlicher Darmerkrankungen (Morbus Crohn und Colitis ulcerosa).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST SYNPHASE AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie drfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Unter 25 °C und trocken aufbewahren, vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was SYNPHASE enthilt
Die Wirkstoffe sind: Ethinylestradiol und Norethisteron.
Eine Zykluspackung SYNPHASE enthalt:

7 blaue Tabletten mit:
9 weiBe Tabletten mit:
5 blaue Tabletten mit:

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke, Povidon.

0,035 mg Ethinylestradiol und 0,5 mg Norethisteron
0,035 mg Ethinylestradiol und 1 mg Norethisteron
0,035 mg Ethinylestradiol und 0,5 mg Norethisteron

Die blauen Tabletten enthalten zusatzlich Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132)
Wie SYNPHASE aussieht und Inhalt der Packung
Blaue und weiBe Tabletten.
SYNPHASE ist in Packungen zu 1 x 21, 3 x 21 und 6 x 21 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2009.

Hinweis
Zur Einnahmekontrolle bitte beiliegenden Aufkleber aufbringen.

Hinweis
Es bestent ein Farbunterschied zum deutschen Praparat, da unterschiedliche Farbstoffe enthalten
sind. Dieser Unterschied ist therapeutisch nicht relevant.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Synphasec in Deutschland
Synphase in GroBbritannien
Synfase in Schweden und Norwegen

Dieses Arzneimittel wird innerhalb der Européischen Union unter den Bezeich-
nungen
Synphase und Synphasec
angeboten. Hierbei handelt es sich lediglich um eine unterschiedliche Bezeich-
nung fur das gleiche Produkt.
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