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APPROVED

By Hildegard Schmatz at 10:23 am, Mar 17, 2015

Gebrauchsinformation:
Information fiir die Anwenderin

VEIAFEE

0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Ethinylesiradiol, Dienogest

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiiter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritre weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsheilage steht

1. Was ist VELAFEE” und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von VELAFEE" beachten?
3. Wie ist VELAFEE" einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist VELAFEE" aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

* Bei korrekter Anwendung zihlen sie zu den zuverliissigsten reversiblen Verhiitungsmethoden.

* Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien,
inshesondere im ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme der Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.

* Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie sich an lhren
Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel”).

1. WAS IST VELAFEE" UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

VELAFEE" ist ein Arzneimitiel zur hormonalen Schwangerschaftsverhijtung, ein sogenannies kombiniertes
orales Kontrazeptivum hzw. eine kombinierte Pille.

Jede Filmtablette enthilt eine Kombination von zwei verschiedenen weiblichen Hormonen, und zwar
Dienogest als Gelbkérperhormon-ihnliche Substanz und Ethinylestradiol als Ostrogen.

In einer klinischen Priifung bei Frauen, bei denen eine verstirkie Wirkung von miinnlichen

Hormonen (so genannte , Androgene”) zum Aufireten von Akne fiihrt, bewirkte eine Pille mit

denselben Inhaltsstoffen wie VELAFEE" eine Besserung dieser Erscheinungen.

VELAFEE" wird angewendet zur

- Schwangerschaftsverhiitung.

- Behandlung von mittelschwerer Akne nach Versagen von geeigneten lokalen Behandlungen, nur
bei denjenigen Frauen die ein orales Kontrazeptivum zur Geburtenkontrolle méchten und die
keine Gegenanzeigen fiir eine Therapie mit kombinierten oralen Kontrazeptiva aufweisen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON VELAFEE" BEACHTEN?

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung
von VELAFEE" beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu den Symptomen eines
Blutgerinnsels zu lesen - siehe Abschnitt 2, , Blutgerinnsel”.

VELAFEE" darf nicht eingenommen werden,

wenn einer der nachstehend aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend auf-
gefiihrten Punkie auf Sie zutrifft, miissen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit lhnen
besprechen, welche andere Form der Empfiingnisverhiitung fiir Sie besser geeignet ist.

- wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Dienogest oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonsfigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem BlutgefiiB der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der
Lunge (Lungenemholie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der Vergangenheit hatten);

- wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden - beispielsweise Profein-C-
Mangel, Protein-SMangel, Antithrombin-I-Mangel, Fakior-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antiksrper;

- wenn Sie operiert werden miissen oder liingere Zeit bettliigerig sind (siehe Abschnitt , Blutgerinnsel”);

- wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten;

- wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht und ein
erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transitorische ischiimische Attacke
(TIA - voritbergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friher einmal hatten);

- wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in
einer Arterie erhghen kinnen:

* schwerer Diabetes mit Schiidigung der Blutgefiifie

© sehr hoher Blutdruck

© sehr hoher Blutfetispiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

* eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinimie bekannt ist;

- wenn Sie an einer hesfimmten Form von Migriine (sog. ,Migréine mit Aura”) leiden oder in der
Vergangenheit gelitten haben;

- bei bestehender oder vorausgegangener Entziindung der Bauchspeicheldriise, wenn diese mit

einer schweren Fettstoffwechselstérung einhergeht;

bei bestehenden oder vorausgegangenen Leberfunktionsstorungen, solange sich die Leberwerte

im Blut nicht wieder normalisiert haben (auch beim Dubin-Johnson- und Rotor-Syndrom);

hei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergeschwiilsten (gutartig oder basarfig);

- bei vermuteten, bestehenden oder vorausgegangenen Krebserkrankungen (2.B. der Brust oder
der Gebiirmutterschleimhaut), die von Geschlechtshormonen beeinflusst werden;

- bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache nicht gekliirt ist;

- bei Aushleiben der Abbruchblutung, wenn die Ursache dafiir nicht gekliirt ist.

Wenn ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehrere Risikofaktoren fiir die Bildung von Blutgerinnseln

vorliegen, kann dies eine Gegenanzeige darstellen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie VELAFEE" einnehmen.

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich iirztliche Hilfe auf

- wenn Sie mégliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kiinnten, dass
Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel in der
Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben (siehe den
Abschnitt ,Blutgerinnsel [Thrombose]” unten).

Fiir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den
Abschnitt ,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel”.

Wenn wiihrend der Einnahme von VELAFEE" eine der unter , VELAFEE" darf nicht eingenommen werden”
genannten Erkrankungen oder einer der Umstiinde das erste Mal auftritt, milssen Sie VELAFEE" absetzen.

Sie sollten die Einnahme von VELAFEE" auch sofort heenden,

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

* wenn bei lhnen Anzeichen fiir eine Venenentziindung oder ein Blutgerinnsel auftreten
(siche Abschnitt 2 ,Die ,Pille’ und GeféBerkrankungen”);

* wenn lhr Blutdruck stiindig auf Werte iiber 140,/90 mmHg ansteigt (die neverliche Einnahme der
,Pille” kann erwogen werden, sobald sich die Blutdruckwerte unter blutdrucksenkender
Behandlung normalisiert haben);

* wenn Migrine zum ersten Mal auftrit;

* wenn es zu ungewohnt hiiufigen, anhaltenden oder starken Kopfschmerzen kommt, auch plétzlich
mit Zeichen einer so genannten Aura aufiretend;

* wenn starke Schmerzen im Oberbauch auftreten (siehe auch Abschnitt 2 ,Die Pille’ und Krebs");

* wenn sich lhre Haut und das AugenweiBl gelb verfiirben, lhr Urin braun und Ihr Stuhlgang sehr
hell werden (so genannte Gelbsucht), oder wenn Ihre Haut am ganzen Kérper juckt;

* wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) und Ihre Blutzuckerwerte plétzlich erhht sind;

* wenn Sie an einer bestimmten, in Schiben auftretenden Stérung der Blutfarbstoffhildung
(Porphyrie) leiden und diese unter der Anwendung von VELAFEE® erneut aufiritt.

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

Wenn die Krankheit aushricht oder sich wiihrend der Einnahme von VELAFEE" verschlimmert, sollten

Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

* wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben;

* wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE - eine Krankheit, die Ihr natiirliches Abwehrsystem
beeiniriichigt) haben;

* wenn Sie ein hiimolytisches uriimisches Syndrom (HUS - eine Stérung der Blutgerinnung, die
v Nierenversagen fishrt) haben;

* wenn Sie Sichelzellaniimie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkérperchen) haben;

* wenn Sie erhahte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridiimie) haben oder diese Erkrankung in Threr
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceridiimie wurde mit einem erhthten Risiko fir eine Pankreatitis
(Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden;

© wenn Sie operiert werden miissen oder liingere Zeit bettliigerig sind (siehe Abschnitt 2, , Blutgerinnsel”);

* wenn Sie vor kurzem entbunden haben, st Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhtht. Fragen Sie Ihren Arzt,
wie bald nach der Enthindung Sie mit der Anwendung von VELAFEE" beginnen kénnen;

* wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberfliichliche Thrombophlebitis);

* wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben;

* wenn Sie herz- oder nierenkrank sind;

* wenn hei lhnen Durchblutungsstorungen an Hiinden,/FiiBen bestehen;

* wenn bei lhnen friher einmal eine Lebererkrankung aufgeireten ist;

* wenn bei lhnen eine Erkrankung der Gallenblase bekannt ist;

* hei Gelbsucht oder Juckreiz infolge einer Stauung der Gallenfliissigkeit;

* wenn Sie unter Depressionen leiden;

* wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind. Bei einer Zunahme epileptischer Anfiille unter VELAFEE"
sollte die Anwendung anderer empfiingnisverhiitender Methoden in Betracht gezogen werden;

* wenn Sie an einer hestimmien Form des Veitstanzes (Chorea minor Sydenham) erkrankt sind;

* wenn Sie einen Bléischenausschlag wiihrend einer frisheren Schwangerschaft hatten (Herpes gestationis);

* wenn Sie an einer gutartigen Geschwulst in der Muskelschicht der Gebiirmutter (Uterusmyom) leiden;

® bei Brustkrebs bei nahen Verwandten;

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

Falls eine der oben angefishrten Erkrankungen unter der Einnahme von VELAFEE® das erste Mal

oder erneut auftritt bzw. sich verschlechtert, suchen Sie bitte lhren Arzt auf.

Die ,,Pille” und GefiiBlerkrankungen

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie VELAFEE" ist Ihr Risiko fiir

die Aushildung eines Blutgerinnsels héher als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Fllen kann
ein Blutgerinnsel BlutgefiiBe verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kénnen aufireten

* in Venen (sog. ,Venenthrombose”, ,vendse Thromboembolie” oder VTE)

* in den Arferien (sog ,Arterienthrombose”, , arterielle Thromboembolie” oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstiindig. Selten kann es zu schwerwiegenden

anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel tadlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschiidlichen

Blutgerinnsels aufgrund von VELAFEE" gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL
zuthel}( Sie dringend rztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome
emerken.

Tritt bei lhnen eines dieser Anzeichen auf? Woran konnten Sie leiden?

© Schwellung eines Beins oder liings einer Vene im Bein oder | Tiefe Beinvenenthrombose

FuB, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes aufiritt:

- Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der mglicherweise
nur beim Stehen oder Gehen bemerkt wird;

- Erwiirmung des betroffenen Beins;

- Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende
Bliisse, Rot- oder Blaufiirbung.

* plétzliche unerkliirliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung;

* plitzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem
Blut ausgehustet werden kann;

© stechender Brustschmerz, der bei fiefem Einatmen zunimmt;

* starke Benommenheit oder Schwindelgefihl;

* schneller oder unregelmiiBiger 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 Entziindung der Atemwege (z. B. einem grippalen
Infekt) verwechselt werden kinnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:

* sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

* schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem
Verlust des Sehvermégens fortschreiten kann.

* Brusischmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefihl;

* Enge- oder Vollegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb
des Brustbeins;

* Vollegefiihl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefhl;

* inden Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende
Beschwerden im Oberkérper;

* Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;

* extreme Schwiiche, Angst oder Kurzatmigkeit;

* schnelle oder unregelmiBige Herzschlige.

Lungenembolie

Thrombose einer Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene im Auge)

Herzinfarkt

Uhr ﬁeite 1

Woran konnten Sie leiden?
Schlaganfall

Tritt bei lhnen eines dieser Anzeichen auf?

* plétzliche Schwiiche oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes,
Arms oder Beins, die auf einer Koperseite besonders
ausgepriigt ist;

* plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstiindnisschwierig-
keiten;

o plitzliche Sehstdrungen in einem oder beiden Augen;

* plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefihl, Gleich-
gewichtsverlust oder Koordinationssforungen;

* plstzliche schwere oder liinger anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

© Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

In manchen Fiillen kénnen die Symptome eines Schlagan-
falls kurzfristig sein und mit einer nahezu sofortigen und
vollstiindigen Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber
trotzdem dringend in dirztliche Behandlung begeben, da
Sie erneut einen Schlaganfall erleiden kénnten.

* Schwellung und leicht bliuliche Verfiirbung einer Etremitiit
* starke Magenschmerzen (akutes Abdomen).

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein Blutgerinnsel bildet?

* Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hgheren Risiko fiir
Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht. Diese Nebenwirkungen
kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im ersten Jahr der Anwendung eines kombinierten
hormonalen Kontrazeptivums auf.

© Wenn es in einer Vene im Bein oder Fub zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe
Beinvenenthromhose (TVT) verursachen.

* Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert und sich dort festsetzt, kann es eine
Lungenemholie verursachen.

* Sehr selten kann sich ein Blutgerinnsel in einer Vene eines anderen Organs wie z. B. dem Auge
(Thrombose einer Netzhautvene) bilden.

Wann ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am gréfiten?
Das Risiko fir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene st im ersten Juhr der ersimaligen Anwendung
eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréBten. Das Risiko kann auBlerdem erhiht sein,
wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder anderes
Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfiigig hiher als wenn kein kombiniertes
hormonales Kontrazeptivum angewendet wiirde.

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

Wie grof ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhiingig von Ihrem natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von lhnen ange-
wendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit VELAFEE" ist gering.

- Ungefiihr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes hormonales
Kontrazepfivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

Ungefiihr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder ein Norgestimat
enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines
Jahres ein Blutgerinnsel.

Bisher ist nicht bekannt, wie hoch das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit VELAFEE" im Vergleich zu
einem Levonorgestrel enthaltenden kombinierten hormonalen Kontrazeptivum ist.

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend Ihrer persénlichen medizinischen
Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt , Faktoren, die das Risiko fiir ein
Blutgerinnsel in einer Vene erhghen”).

Blutgerinnsel, die andere BlutgefiiBe
verstopfen

Risiko fiir die Bildung eines Blut-
gerinnsels pro Jahr

Ungefihr 2 von 10.000 Frauen

Fraven, die kein kombiniertes hormonales Priiparat in
Form einer Pille/eines Pflusters/eines Rings anwenden
und nicht schwanger sind

Fraven, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder
Norgestimat enthaltende kombinierte hormonale Pille
anwenden

Frauen, die VELAFEE" anwenden

Ungefiihr 5-7 von 10.000 Frauen

Bisher nicht bekannt

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhohen

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit VELAFEE" ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und

Risikofaktoren erhaht. Das Risiko ist erhght:

* wenn Sie stark ibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI iber 30 kg/m?);

* wenn bei einem lhrer niichsten Angehérigen in jungen Jahren (d. h. jiinger als 50 Jahre) ein
Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem
Fall haben Sie woméglich eine erbliche Blutgerinnungsstérung;

* wenn Sie operiert werden mijssen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit ldngere Zeit
bettliigerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von
VELAFEE" mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschriinkter Beweglichkeit beendet
werden muss. Wenn Sie die Anwendung von VELAFEE" beenden milssen, fragen Sie lhren Arzt,
wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

* wenn Sie iilter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefiihr 35 Jahren);

* wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorliegenden
Erkrankungen und Risikofaktoren.

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voribergehend erhihen, ins-
besondere wenn bei lhnen weitere der aufgefiihrien Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkie auf Sie zutrifft, auch wenn
Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, VELAFEE" abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwiihnten Punkte wihrend der Anwendung
von VELAFEE® zu einer Veriinderung kommi, zum Beispiel wenn bei einem nahen Angehérigen
aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

BLUTGERINNSEL 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 Arferie schwerwiegende
Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhthen
Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der
Anwendung von VELAFEE" sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

* mit zunehmendem Alter (iilter als 35 Jahre);

* wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazepfivums wie VELAFEE"
wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufharen kénnen und
iilter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt hnen raten, eine andere Art von Verhijtungsmittel anzuwenden;

* wenn Sie iibergewichtig sind;

* wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

© wenn einer Ihrer niichsten Angehérigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt
oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kinnten Sie ebenfalls ein erhahtes Risiko fiir einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

* wenn Sie oder einer lhrer niichsten Angehérigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyceride) haben;

* wenn Sie Migriine und inshesondere Migriine mit Aura haben;

© wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung namens Vorhofflimmern);

* 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 Aushildung eines Blutgerinnsels zusiitzlich erhoht sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwiihnten Punkte wiihrend der Anwendung von
VELAFEE" zv einer Veriinderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem
nahen Angehirigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftrit oder wenn Sie stark zunehmen.

Das Vorhandensein eines schwerwiegenden Risikofakiors oder mehrerer Risikofaktoren fiir vendse
bzw. arterielle Geféilverschliisse kann ebenfalls eine Gegenanzeige darstellen.

Die ,,Pille” und Krebs

Bei Anwenderinnen der , Pille” wurde ein leicht erhihtes Brustkrebsrisiko festgestellt im Vergleich zu
Fraven gleichen Alters, die nicht mit der ,Pille” verhiiten. Nach Absetzen der ,Pille" verringert sich dieses
Risiko allmihlich wieder, und nach 10 Jahren ist zwischen ehemaligen Anwenderinnen der , Pille”
und anderen Fraven gleichen Alters kein Unterschied mehr feststellbar.

Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auftrit, ist die Anzahl zusiitzlicher Brustkrebsfiille
bei Fraven, die zurzeit die , Pille” anwenden oder friher angewendet haben, klein im Vergleich
2u ihrem Gesamtrisiko fiir Brustkrebs.

Sehr selten kénnen gutartige, aber dennoch gefiihrliche Lebertumoren aufireten, die aufbrechen und
lebensgefihrliche innere Blutungen verursachen kénnen. Studien haben ein erhhtes Risiko fiir die
Entwicklung von Leberzellkrebs bei einer Langzeitanwendung der ,Pille” gezeigt; allerdings ist
diese Krebserkrankung sehr selten.

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeitanwendung hormonaler Mittel zur Empfiingnisverhiitung
einen Risikofaktor fir die Entwicklung von Gebiirmutterhalskrebs darstellt bei Fraven, deren Gebéirmutterhals
mit einem bestimmten sexuell ibertragharen Virus infiziert ist (humanes Papillomavirus).

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

Sonstige Erkrankungen

Bluthochdruck

Uber eine Erhthung des Blutdrucks bei Frauen, die die , Pille” einnehmen, wurde berichtet. Dies tritt
hiiufiger bei dlteren Anwenderinnen und bei fortgesetzter Einnahme auf. Die Hiiufigkeit von
Bluthochdruck nimmt mit dem Gehalt an Gelbkérperhormon zu. Wenden Sie eine andere
Verhijtungsmethode an, wenn es bei Ihnen durch Bluthochdruck bereits zu Krankheiten gekommen ist
oder Sie an hesfimmten Nierenerkrankungen leiden (Fragen Sie hierzu bitte lhren Arzt; siehe auch
Abschnitt 2 ,VELAFEE" darf nicht eingenommen werden”, , Sie sollten die Einnahme von VELAFEE” quch
sofort beenden” und , Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Punkie auf Sie zutrifft”).

Pigmentflecken

Au?der Haut kéinnen gelegentlich gelblich braune Pigmentflecken (Chloasmen) auftreten, inshesondere
bei Fraven, die diese bereits wihrend einer Schwangerschaft hatten. Fraven mit dieser Veranlagung
sollten sich daher wiihrend der gesamten Einnahmephase der , Pille” nicht direkt der Sonne oder
ultraviolettem Licht (z. B. im Solarium) aussetzen.

Erbliches Angioddem

Wenn Sie an einem erblichen Angiogdem leiden, kinnen Arzneimittel, die Estrogene enthalten, Symptome
eines Angioddems auslsen oder verschlimmern. Sie sollten umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie
Symptome eines Angioddems an sich bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder
Rachen und/oder Schluckschwierigkeiten oder Hautausschlag zusammen mit Atemproblemen.

Unregelmiiflige Blutungen

Bei allen , Pillen” kann es, inshesondere in den ersten Monaten, zu unregelmiiBigen Blutungen
(Schmier- oder Durchbruchblutungen) kommen. Suchen Sie bitte lhren Arzt auf, wenn diese un-
regelmiiBigen Blutungen nach 3 Monaten weiterhin vorkommen oder wenn sie erneut auftreten,
nachdem zuvor ein regelmiBiger Zyklus bestanden hat.

Es ist mdglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im einnahmefreien Intervall nicht zu einer
Abbruchblutung kommt. Wenn VELAFEE" wie unter Abschnitt 3. , Wie ist VELAFEE" einzunehmen?”
beschrieben, eingenommen wurde, ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich. Wenn die Einnahme
jedoch vor der ersten ausgebliebenen Abbruchblutung nicht vorschriftsmiiBig erfolgt ist oder
bereits zum zweiten Mal die Abbruchblutung ausgeblieben ist, muss eine Schwangerschaft mit
Sicherheit ausgeschlossen werden, bevor die Einnahme von VELAFEE" fortgesetzt wird.

Nach dem Absefzen der , Pille" kann es liingere Zeit dauern, bis wieder ein normaler Zyklus abliuft.

Verminderte Wirksamkeit

Die schwangerschafisverhiltende Wirkung kann durch das Vergessen der Einnahme, Erbrechen, Darmkrank-
heiten mit schwerem Durchfall oder die gleichzeitige Einnahme anderer Arzneimittel verringert werden.
Wenn VELAFEE" und johanniskrauthaltige Préiparate gleichzeitig eingenommen werden, wird eine
wusiitzliche Barrieremethode zur Empféngnisverhiitung (z. B. Kondom) empfohlen.

Bitte beachten Sie auch ,Bei Einnahme von VELAFEE" mit anderen Arzneimitteln” und Abschnitt 3.
Was ist zu beachten, wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden?”

Medizinische Beratung/Untersuchung

Bevor Sie VELAFEE* anwenden, wird Ihr behandelnder Arzt Sie sorgfiiltig zu Ihrer Krankenvorgeschichte
und zu der lhrer nahen Verwandten befragen. Es wird eine griindliche allgemeiniirztliche und fraven-
iirztliche Untersuchung einschlieBlich Untersuchung der Brust und Abstrich vom Gebiirmutterhals
durchgefiihrt. Eine Schwangerschaft muss ausgeschlossen werden. Wenn Sie die , Pille” einnehmen,
sollfen diese Untersuchungen regelmiiBig wiederholt werden. Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob
Sie rauchen und ob Sie andere Arzneimittel einnehmen.

VELAFEE" schiitzt Sie nicht vor HIV-Infektionen oder anderen sexuell ibertragbaren Krankheiten.

Einnahme von VELAFEE" zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie auch jeden anderen Arzt, der lhnen andere Arzneimittel verschreibt (oder Apotheker),
dass Sie VELAFEE" einnehmen. Diese kinnen Ihnen sagen, ob Sie zusiitzliche empféingnisverhiltende
MaBnahmen anwenden miissen (z.B. Kondom) und wenn ja, wie lange.

Wechselwirkungen zwischen VELAFEE" und anderen Arzneimitteln kinnen zum Verlust der
empfiingnisverhiitenden Wirksamkeit von VELAFEE" und /oder zu Durchbruchblutungen fishren.

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von VELAFEE" heeintrichtigen:

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

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

* einige Antibiofika zur Behandlung von Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Rifabutin), bestimmten
anderen bakteriellen Infekfionen (2. B. Ampicillin, Tetracyclin) oder Pilzinfektionen (z. B. Griseofulvin),

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (z. B. Ritonavir, Nevirapin),

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

o pflanzliche Priiparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.
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Wenn Sie it einem der oben genannten Arzneimitel behandelt werden, sollte zusiitzlich zu VELAFEE" eine
Barrieremethode zur Empfiingnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden. Bei einigen der
oben genannten Arzneimittel sind diese zusiitzlichen empfiingnisverhiitenden MaBnahmen nicht
nur wiihrend der gleichzeitigen Anwendung, sondern in Abhiingigkeit vom Arzneimittel auch noch
7 bis 28 Tage dariiber hinaus anzuwenden. Fragen Sie gegebenenfalls Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn die Barrieremethode liinger angewendet werden muss, als ,Pillen” in der aktuellen
Blisterpackung sind, dann sollte die Einnahme der ,Pillen” aus der niichsten VELAFEE®
Blisterpackung ohne eine 7-fiigige Unterbrechung angeschlossen werden.

Ist eine lingerfristige Behandlung mit einem der oben genannten Arzneimittel erforderlich, sollten
Sie vorzugsweise eine nichthormonale Methode zur Empfingnisverhiitung wihlen.

VELAFEE" kann die Wirksamkeit bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen, z.B.
* Arzneimittel, die Cyclosporin enthalten
* Das Arzneimittel Lamotrigin (dies kiinnte zu einer erhishten Hiiufigkeit von Krampfanfillen fiihren)

Bitte beachten Sie auch die Packungsheilagen aller anderen von Ihnen angewendeten Priiparate.
Bei Diahetikerinnen (Fraven mit Zuckerkrankheit) kann sich der Bedarf an blutzuckersenkenden
Mitteln (z. B. Insulin) veriindern.

Wechselwirkungen mit Laboruntersuchungen

Die Anwendung der ,Pille” kann die Ergebnisse bestimmter Laborfests beeinflussen, u. . die Werfe
der Leber-, Nebennierenrinden-, Nieren- und Schilddriisenfunktion sowie die Menge besfimmter EiweiBie
(Proteine) im Blut, so z. B. von Profeinen, die den Fetistoffwechsel, den Kohlenhydratstoffwechsel
oder die Gerinnung und Fibrinolyse beeinflussen. Im Allgemeinen bleiben diese Veriinderungen
jedoch innerhalb des Normbereichs.

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

Schwangerschaft

VELAFEE" darf wiihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Vor Beginn der Anwendung von VELAFEE" dilrfen Sie nicht schwanger sein. Tritt unter der Anwendung eine
Schwangerschaft ein, milssen Sie die Einnahme von VELAFEE” sofort beenden und lhren Arzt aufsuchen.

Stillzeit

Sie sollten VELAFEE" nicht in der Stillzeit anwenden, da es die Milchproduktion verringern kann und
geringe Wirkstoffmengen in die Muttermilch ibergehen. Sie sollten wiihrend der Stillzeit nichthormonale
Methoden der Empfiingnisverhiitung anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

VELAFEE® enthiilt Lactose
Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie VELAFEE" daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriiglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST VELAFEE" EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Bitte fragen
Sie bei hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ein Blistersireifen enthiilt 21 Filmtabletien. Nehmen Sie jeweils 1 Tablette an 21 aufeinander-
folgenden Tagen etwa zur gleichen Zeit, in der auf dem Blisterstreifen angegebenen Reihenfolge, ein.
Nehmen Sie die Pille unzerkaut, gegebenenfalls zusammen mit etwas Fliissigkeit ein.

Dem mit dem Wochentag des Einnahmebeginns beschrifteten Feld des Blisterstreifens (z. B.
Mo fiir Montag) wird die erste Pille entnommen und eingenommen. In Pfeilrichtung wird nun
tiiglich eine weitere Pille entnommen, bis die Blisterpackung aufgebraucht ist.

Wiihrend der niichsten 7 Tage nehmen Sie keine Pille ein. In diesen 7 Tagen Einnahmepause sollte
die Monatshlutung (Entzugsblutung) 2 bis 4 Tage nach Einnahme der letzten Pille einsefzen.
Beginnen Sie mit der Einnahme aus dem niichsten Blisterstreifen am 8. Tag, auch wenn die Blutung
noch anhilt. Das bedeutet, dass Sie jede neue VELAFEE"-Packung am gleichen Wochentag beginnen, wie
die erste Packung, und Ihre Monatshlutung jeden Monat ungefiihr am gleichen Wochentag beginnt.
Der Empfiingnisschutz besteht auch wiihrend der 7-tiigigen Einnahmepausen.

Beginn der Einnahme

* Wenn Sie wiihrend des vergangenen Monats keine hormonalen Verhiitungsmittel
eingenommen haben:
Beginnen Sie mif der Einnahme von VELAFEE" am ersten Tag lhres Zyklus, d.h. am ersten Tag lhrer
Monatsblutung. Nehmen Sie eine mit diesem Wochentag gekennzeichnete Tablette ein. Wenn lhre
Monatsblutung z.B. an einem Freitag beginnt, nehmen Sie die 1. Tablette der Kalenderpackung aus
dem mit , Fr” (Fiir Freitag) bezeichneten Feld heraus, indem Sie dieses durch die Aluminiumfolie
driicken. Dann nehmen Sie der Reihe nach Tag fir Tag eine Tablette ein.
Bei korrekter Anwendung besteht Empféingnisschutz vom ersten Tag der Einnahme.
Wenn Sie mit der Einnahme zwischen Tag 2 und 5 Ihres Zyklus beginnen, miissen Sie zusiitzlich
wiihrend der ersten 7 Tage der Einnahme der Pille eine Barrieremethode (z.B. Kondom) zur
Empfiingnisverhiitung verwenden.

Wenn Sie von einer anderen kombinierten Pille (mit zwei hormonalen Wirkstoffen),
einem Vaginalring oder einem Verhiitungspflaster auf VELAFEE® wechseln:
Beginnen Sie mit der Einnahme von VELAFEE” nncﬂ der iblichen Einnahmepause bzw. nach dem
Placehotabletten-Intervall der bisher verwendeten Pille.

Wenn Sie bisher einen Vaginalring oder ein Pflaster angewendet haben, beginnen Sie die Einnahme
von VELAFEE" vorzugsweise am Tag der Entfernung, spiitestens jedoch zum Zeitpunkt, an dem
die niichste Anwendung erfolgen sollte.

Wenn Sie von einem reinen Gestagenpriiparat, das nur ein Hormon
(Gelbkdrperhormon) enthiilt (sog. Minipille), zv VELAFEE® wechseln:

Sie kinnen die , Minipille” an jedem beliehigen Tag absetzen. Beginnen Sie mit der Einnahme von
VELAFEE" am darauf folgenden Tag. Wiihrend der ersten 7 Tage muss eine zusiitzliche, nicht-
hormonale Methode zur Empfiingnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden.

Wenn Sie von einem Priiparat zur Injektion (sog. ,Dreimonatsspritze”), einem
Implantat oder der ,, Spirale” zu VELAFEE® wechseln:

Beginnen Sie mit der Einnahme der Pille zu dem Zeitpunkt, an dem normalerweise die niichste
Injektion erfolgen miisste, bzw. an dem Tag, an dem das Implantat oder die , Spirale” entfernt
wird. Benutzen Sie wiihrend der ersten 7 Tage eine zusiitzliche, nichthormonale Methode zur
Empfiingnisverhiitung (z. B. Kondom).

Wenn Sie nach einer Geburt VELAFEE® verwenden wollen:

Falls Sie bald nach einer Entbindung mit der Einnahme von VELAFEE” beginnen wollen, wird Ihnen
Ihr Arzt zumeist empfehlen, bis zur ersten normalen Monatshlutung zu warten. Beginnen Sie die
Einnahme nicht frisher als 21 bis 28 Tage nach der Geburt. Wiihrend der ersten 7 Tage soll zusiitzlich
eine Barrieremethode zur Empféingnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden.

Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr hatten, muss vor Beginn der Einnahme dieser Pille eine
Schwangerschaft ausgeschlossen oder die erste Monatshlutung abgewartet werden.
Manchmal kinnen Sie auch vorher damit beginnen. Ihr Arzt wird Ihnen dariiber Auskunft geben.
Wenn Sie noch stillen, sollte VELAFEE" nicht eingenommen werden; befragen Sie dazu lhren Arzt.

Wenn Sie nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch VELAFEE
verwenden wollen:
Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von VELAFEE® eingenommen haben, als Sie sollten:
Es liegen keine Meldungen Gber schwerwiegende Auswirkungen einer Uberdosierung vor. Mégliche
Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen (in der Regel nach 12 bis 24 Stunden, ggf. bis
einige Tage anhaltend), Brustspannen, Benommenheit, Bauchschmerzen, Schliifrigkeit/Midigkeit; bei
Fraven und Midchen kénnen Blutungen aus der Scheide auftreten. Bei Einnahme gréferer Mengen
mijssen Sie einen Arzt aufsuchen, damit die Beschwerden behandelt werden knnen.

Wenn Sie die Einnahme von VELAFEE® vergessen haben:

- Wenn Sie den iblichen Einnahmezeitpunkt einmalig um weniger als 12 Stunden iberschritten
haben, ist die empféingnisverhiitende Wirkung von VELAFEE® noch gegehen.

Sie miissen die Einnahme der vergessenen Tablette sofort nachholen und alle darauffolgenden
Tabletten wieder zur gewohnten Tageszeit einnehmen.

- Wenn Sie die Einnahme der Tablette um mehr als 12 Stunden verstiumt haben, ist méglicherweise
kein vollstindiger Empfingnisschutz mehr gegeben. Je mehr Tabletten Sie vergessen haben,
desto hher ist das Risiko, dass die Pille nicht mehr wirkt. Das Risiko schwanger zu werden
ist besonders hoch, wenn Sie Tabletten am Anfang oder Ende des Blisterstreifens vergessen.
Deshalb sollten Sie nachfolgende Regeln beachten.

Sie haben mehr als 1 Tablette von einem Blisterstreifen vergessen:
Fragen Sie thren Arzt um Rat.

Sie haben in der 1. Einnahmewoche 1 Tablette vergessen:

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerkt
haben - auch dann, wenn dadurch knapp hintereinander an einem Tag 2 Tabletten einzunehmen
sind - und nehmen Sie die darauf folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein.

Wihrend der niichsten 7 Tage ist zusiitzlich ein mechanisches Verhiitungsmittel (z.8. Kondom) anzu-
wenden. Hat in der Woche, bevor Sie die Einnahme vergessen haben, bereits ein Geschlechtsverkehr
stattgefunden, besteht die Maglichkeit einer Schwangerschaft. Teilen Sie dies umgehend lhrem Arzt mit.

Sie haben in der 2. Einnahmewoche 1 Tablette vergessen:

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerken - auch
dann, wenn dadurch an einem Tag knapp hintereinander 2 Tabletten einzunehmen sind - und nehmen
Sie die darauf folgenden Tabletten wieder zur gewohnten Zeit ein. Die Wirkung der Pille bleibt erhalten,
vorausgesetzt, dass die Pilleneinnahme an den 7 Tagen vor dem Vergessen der Tabletteneinnahme korrekt
erfolgt ist. Sie miissen keine zusiitzlichen mechanischen Verhiitungsmittel anwenden. Wenn Sie jedoch
mehr als 1 Tablette vergessen haben, miissen Sie zusiitzliche SchutzmaBinahmen (z.B. Kondom)
iiber 7 Tage anwenden.

Sie haben in der 3. Einnahmewoche 1 Tablette vergessen:

Sie kannen eine von zwei folgenden Méglichkeiten wihlen, ohne zusiitzliche Verhiitungsmittel
verwenden zu miissen, vorausgesetz, Sie haben an den 7 der vergessenen Tabletten vorausge-
gangenen Tagen die Pille korrekt eingenommen:

. Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerken
- auch dann, wenn dadurch an einem Tag knapp hintereinander 2 Tabletten einzunehmen sind -
und nehmen die darauf folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein. Mit der Einnahme aus dem
niichsten Blistersireifen beginnen Sie unmittelbar nach dem Ende der letzten Packung, d.h. ohne
Einhaltung der Einnahmepause. Es wird dabei nicht zur Gblichen Entzugsblutung kommen; bis
zum Aufbrauchen dieser zweiten Packung kinnen aber gehiiuft Zwischenblutungen auftreten.

ODER:

2. Sie nehmen keine weiteren Tabletien mehr ein. Nach einer Pause von héichstens 7 Tagen, einschlieBlich
jenes Tages, an dem die Einnahme vergessen wurde, setzen Sie die Einnahme der Tabletten aus dem
niichsten Blisterstreifen fort. Bei dieser Methode kann der Beginn der Pilleneinnahme auch auf den
bisher gewohnten Wochentag gelegt werden. Wenn Sie mit der Einnahme aus der neven Packung zu
Ihrem gewohnten Wochentag beginnen méchten, kéinnen Sie eine Einnahmepause von weniger
als 7 Tagen einschieben.

Wenn Sie Tabletten vergessen haben und keine Monatsblutung wiihrend der Einnahmepause
eintritt, besteht die Maglichkeit einer Schwangerschaft. Befragen Sie daher Ihren Arzt, ehe Sie
mit der Pilleneinnahme aus dem niichsten Blistersreifen beginnen.

WAS SOLLTEN SIE BEACHTEN, WENN EINER DER FOLGENDEN PUNKTE AUF SIE ZUTRIFFT?

Wenn Sie Magen-Darm-Beschwerden haben:

Bei schweren Magen-Darm-Stérungen (z.B. Erbrechen oder Durchfall) sind die wirksamen Bestandteile
der Tablette mdglicherweise noch nicht vollstiindig vom Karper aufgenommen worden. Die Wirkung
kann daher, ihnlich wie beim Vergessen einer Tablette, vermindert sein.

Lusiitzliche VerhiitungsmaBnahmen sind erforderlich. Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach der
Einnahme von VELAFEE® erbrechen oder Durchfall aufiritt, nehmen Sie so rasch wie maglich eine neve
(Ersatz-)Tablette ein. Die neve Tablette sollte méglichst innerhalb von 12 Stunden nach der blichen
Einnahmezeit eingenommen werden. (Falls Sie Ihren gewohnten Einnahmerhythmus jedoch bei-
behalten wollen, kinnen Sie auch eine Ersatztablette aus einem anderen Blistersireifen entnehmen
und diesen spiiter als Reservepackung weiter verwenden.)

Wenn dies nicht méglich ist oder 12 Stunden iiberschritten wurden, folgen Sie den Anweisungen
unter dem Absatz ,Wenn Sie die Einnahme von VELAFEE® vergessen haben”.

Wenn die Magen-Darm-Beschwerden Giber mehrere Tage anhalten oder wiederkehren, sollten Sie
oder lhr Partner zusiitzlich eine Barrieremethode zur Empfiingnisverhijtung (z. B. Kondom) anwenden
und lhren Arzt informieren.

Wenn Sie Ihre Monatshlutung verschiehen machten:

Sie kannen Ihre Monatsblutung verschieben, indem Sie mit der Einnahme aus dem niichsten
Blisterstreifen beginnen, ohne eine Einnahmepause einzulegen, also sobald Sie den aktuellen
Blisterstreifen beendet haben. Sie kinnen mit der Einnahme so lange fortfahren, bis Sie mdchten,
dass Ihre Monatshlutung einsetzt. Beenden Sie die Pilleneinnahme jedoch spiitestens bis dieser
zweite Blisterstreifen leer ist. Wahrend der Einnahme aus dem zweiten Blisterstreifen kann es
u Zwischenblutungen kommen. Beginnen Sie mit dem niichsten Blisterstreifen nach der iiblichen
74iigigen Einnahmepause.

Wenn Sie den ersten Tag lhrer Monatsblutung auf einen anderen Wochentag verlegen
mochten:

Wenn Sie die Tabletten nach Anleitung einnehmen, werden Sie Ihre Monatshlutung alle 4 Wochen an
ungefiihr dem gleichen Tag haben. Wenn Sie diesen dindern wollen, verkiirzen (niemals verlingern)
Sie einfach die Einnahmepause beliebig. Wenn Ihre Monatshlutung fir gewghnlich am Freitag
beginnt und Sie in Zukunft den Dienstag wiinschen (3 Tage friiher), dann nehmen Sie die erste
Tablette aus dem neuen Blistersireifen drei Tage frisher als gewdhnlich ein. Je kiirzer das Intervall
wird (z.B. 3 Tage oder weniger), desto grofer ist die Moglichkeit, dass es in dieser einen ver-
kiirzten Einnahmepause zu keiner Entzugshlutung kommt. Zwischenblutungen sind jedoch maglich.

Wenn Sie unerwartete Blutungen (Zwischenblutungen) haben:

Bei allen Pillen kann es, inshesondere in den ersten Monaten der Einnahme, zu Blutungen auBer
der Reihe (Zwischenblutungen) kommen. Es kann sein, dass Sie Binden oder Tampons benitigen,
jedoch muss die Einnahme von VELAFEE® nicht unterbrochen werden. Leichte Zwischenblutungen
gehen im Allgemeinen zuriick, sobald sich der Krper an die Einnahme der Pille gewdhnt hat,
was normalerweise innerhalb von 3 Monaten der Fall ist. Bei einer stiirkeren, der normalen
Monatshlutung @hnlichen oder einer ber mehrere Tage andauernden leichten Zwischenblutung
sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Wenn Ihre normale Monatsblutung ausbleibt:

Wenn Sie Ihre Tabletten korrekt eingenommen haben, kein Erbrechen oder starken Durchfall gehabt
haben sowie keine anderen Medikamente eingenommen haben, dann ist die Wahrscheinlichkeit,
dass Sie schwanger sind, duBerst gering. Nehmen Sie VELAFEE® wie gewohnt ein.

Bleibt die Blutung zweimal hintereinander aus, besteht die Maglichkeit einer Schwangerschaft.
Suchen Sie unverziiglich lhren Arzt auf. Nehmen Sie VELAFEE® so lange nicht ein, bis Ihr Arzt
eine Schwangerschaft ausgeschlossen hat.

Wenn Sie die Einnahme von VELAFEE® abbrechen:

Sie kinnen die Einnahme von VELAFEE® jederzeit nach Aufbrauchen eines Blistersireifens beenden.
Wenn Sie nicht schwanger werden méchten, fragen Sie lhren Arzt nach anderen zuverlissigen
Verhiitungsmethoden.

Wenn Sie VELAFEE® absetzen, weil Sie schwanger werden méchten, sollten Sie vor der Empfiingnis
eine normale Monatsblutung abwarten. Dies erleichtert die Bestimmung des Geburistermins.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem aufireten miissen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, inshesondere wenn diese schwerwiegend und anhaltend
sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand veriindert, und Sie dieses auf VELAFEE® zuriickfiihren,
sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Alle Fraven, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhahtes Risiko fiir
Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromhoembolie [VTE]) oder Arterien (arterielle Thromboembolie
[ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung
kombinierter hormonaler Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2, ,Was sollten Sie vor der Anwendung
von VELAFEE® beachten?”.

Die mit der , Pille” in Zusammenhang gebrachten schweren Nebenwirkungen sind unter Abschnitt 2.
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von VELAFEE® ist erforderlich:" aufgefiihrt. Dort erhalten Sie
ausfihrlichere Informationen. Bitte suchen Sie gegebenenfalls unverziiglich Ihren Arzt auf.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien beobachtet:

Hiivfig auftretende Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 behandelte Fraven von 100):
- Kopfschmerzen

- Brustschmerzen einschlieBlich Brustheschwerden und Brustspannen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 behandelte Fraven von 1.000):
- Eniziindung der Genitalien (Vaginitis/Vulvovaginitis), Vaginale Pilzinfektionen (Candidose,
vulvovaginale Infektionen)

Erhihung des Appetits

- Depressive Verstimmung

- Schwindel

Migriine

Benommenheit

Nervositiit

Hoher oder niedriger Blutdruck, in seltenen Fiillen erhahter diastolischer Blutdruck (unterer
Blutdruckwert)

Bauchschmerzen (einschlieBlich Schmerzen im Oher- und Unterbauch, Beschwerden,/Blihungen)
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall

Akne
- Haarausfall (Alopezie)
Hautausschlag (einschlieBlich fleckenartiger Hautausschlag)
Juckreiz (teilweise Gber den gesamten Korper)
Irreguliire Abbruchblutungen einschlieBlich starke Blutungen (Menorrhagie), schwache Blutungen
(Hypomenorrhoe), seliene Blutungen (Oligomenorrhoe) und Ausbleiben der Blutung (Amenorrhoe)
Iwischenblutungen (vaginale Himorrhagie und Metrorrhagie)
Schmerzhafte Monatshlutungen (Dysmenorrhoe), Beckenschmerzen
BrustvergriBerung einschlieBlich Brustanschwellung, Brustédeme
- Ausfluss aus der Scheide
- Veriinderungen der vaginalen Sekrefion
Eierstockzysten
Erschapfung einschlieBlich Schwiiche, Ermiidung und generellen Unwohlseins
Gewichtsveriinderungen (Erhghung, Abnahme oder Schwankung)

Selten auftretende Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 behandelte Fraven von 10.000):

Entziindung im Eileiter oder Eierstock

Entziindung am Gebiirmutterhals (Zervizitis)

Eniziindungen der Gebiirmutterschleimhaut

Harnwegsinfektionen, Blasenentziindung (Zystitis)

Brustentziindung (Mastitis)

- Pilzinfektionen (z.B. Candida), Virusinfektionen, Lippenherpes

- Grippe (Influenza), Bronchitis, Infektionen der oberen Atemwege, Nasennebenhthlenentziindung
(Sinusitis)

- Asthma

Erhhung der Atemfrequenz (Hyperventilation)

Gutarfige Wucherungen in der Gebiirmutter (Myome)

Gutartige Wucherungen im Fetigewebe der Brust (Brustlipom)

Blutarmut (Aniimie)

Allergische Reaktionen (Hypersensitivitiit)

- Verminnlichung (Virilismus)

- Appetitsverlust (Anorexie)

Depression, Stimmungsschwankungen, Reizharkeit, Aggression, Gleichgiilfigkeit

Schlaflosigkeit, Schlafstérungen

Durchblutungsstérungen des Gehirns oder des Herzens, Schlaganfall

Dystonie (Muskelstdrung, die z.B. eine abnorme Kérperhaltung verursachen kann)

Trockene oder gereizte Augen

Sehstdrungen

Bindehautentziindung

- Plotzlicher Harsturz, Beeintriichtigung des Horvermagens

- Tinnitus

Gleichgewichtsstérungen

Schneller Herzrhythmus

Venenentziindung (Thrombophlebitis)

Krampfadern (Varikose), Venenbeschwerden oder -schmerzen, Himatome

Schwindel oder Ohnmacht heim Aufsiehen aus dem Sitzen oder Liegen (orthostatische Dysregulation)

Hitzewallungen

Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis), Darmentziindung (Enteritis)

- Magenverstimmung (Dyspepsie)

- Hautreaktionen/Hautbeschwerden einschlieBlich allergischer Hautreakfion, Neurodermatitis/

atopischer Dermatitis, Ekzem, Schuppenflechte (Psoriasis)

Starkes Schwitzen

Goldbraune Pigmentflecken (so genannte Schwangerschaftsflecken) inshesondere im Gesicht

(Chloasma), Pigmentstérungen/verstiirkte Pigmentierung

Fettige Haut (Seborrhoe)

Kopfschuppen

Minnliche Behaarung (Hirsutismus)

- Orangenhaut (Cellulite)

- Spinnenniivus (Netzfrmige BlutgefdBe mit einem zentralen roten Fleck auf der Haut)

Riickenschmerzen, Brustkorhschmerzen

Bez(hwerden an Knochen und Muskeln, Muskelschmerzen (Myalgie), Schmerzen in Armen

und Beinen

Zervikale Dysplasie (abnormes Wachstum von Zellen auf der Oberfliiche des Gebérmutterhalses)

Schmerzen oder Zysten an den Adnexen (Eileitern und Eierstécken)

Iysten in der Brust, gutartige Wucherungen in der Brust (fibrozystische Mastopathie), Schwellung

von angeborenen zusiitzlichen Brustdriisen auBerhalb der Briiste (akzessorische Briiste)

- Schmerzen heim Geschlechtsverkehr

- Menstruationsstérungen

Periphere Odeme (Flissigkeitsansammlungen im Karper)

Grippeartige Erkrankungen, Entziindung, Pyrexie (Fieber)

Erhhung der Triglyzerid- und Cholesterolwerte im Blut (Hypertriglyzeridimie,

Hypercholesteroliimie)

Gesundheitsschiidliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:

* in einem Bein oder FuB (d. h. VTE)

* in einer Lunge (d. h. LE)

* Herzinfarki

* Schlaganfall

* Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall Ghnelnde Symptome, die als
transitorische ischiimische Attacke (TIA) bezeichnet werden

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

Die Wahrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel kann erhtht sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung
leiden, die dieses Risiko erhaht (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die das Risiko fiir
ein Blutgerinnsel erhghen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2).

Andere Nebenwirkungen, die bei Anwenderinnen der Pille beobachtet wurden, deren genaue
Hiiufigkeit aber nicht bekannt ist, sind:

Erhthtes oder vermindertes sexuelles Verlangen (Libido), Kontaktlinsenunvertriiglichkeit,
Nesselsucht, Erythema nodosum oder multiforme, Brustdriisensekretion, Brustausfluss,
Fliissigkeitsretention (Stérung des Wasserhaushalts).

Wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden, kinnen Arzneimittel, die Estrogene enthalten,

Symptome eines Angioddems ausldsen oder verschlimmern (siehe Abschnitt 2. ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von VELAFEE® ist erforderlich”).

MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben sind.

Sie kinnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informafionen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST VELAFEE® AUFZUBEWAHREN?

Nicht iber 30°C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung nach
Nerwendbar bis:" bzw. “Verw. bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was VELAFEE® enthiilt

Die Wirkstoffe sind 0,03 mg Ethinylestradiol und 2 mg Dienogest.

Die sonsfigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: Lactose, Maisstiirke, Povidon K 30, Carboxymethylstiirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

- Filmiiberzug: AquaPolish (white 014.17MS) bestehend aus: Hypromellose, Hyprolose, Talkum,
Hydriertes Baumwollsamenl, Titandioxid (E 171)

Wie VELAFEE® aussieht und Inhalt der Packung
VELAFEE® ist eine weiBe, runde, beidseitig gewdlbte Filmtablette.
VELAFEE® ist in Packungen mit 21, 3 x 21 und 6 x 21 Filmtabletten erhiiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Exeltis Germany GmbH

AdalperostraBe 84

85737 Ismaning

www.exeltis.de

Telefon: 089 4520529-0

Telefax: 089 4520529-99

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

Deutschland VELAFEE® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten
Osterreich Viola 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mirz 2015.
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