Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

Velafee 0,03 mg/2 mg Filmtabletten
Ethinylestradiol / Dienogest

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

o Bei korrekter Anwendung zihlen sie zu den zuverldssigsten reversiblen Verhiitungsmethoden.

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

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte 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 Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Velafee und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Velafee beachten?
Wie ist Velafee einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Velafee aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Velafee und wofiir wird es angewendet?

Velafee ist ein Arzneimittel zur hormonalen Schwangerschaftsverhiitung in Tablettenform fiir Frauen
(kombiniertes orales Kontrazeptivum, auch ,,Pille” genannt). Es enthilt ein Progesteron (Dienogest)
und ein Ostrogen (Ethinylestradiol).

In klinischen Priifungen an Frauen, bei denen eine ausgeprigte Wirkung von méannlichen Hormonen
(sogenannten ,,Androgenen‘‘) zum Auftreten von Akne fiihrt, bewirkte Velafee nachweislich eine
Besserung dieser Erkrankung.

Velafee wird angewendet zur

- Schwangerschaftsverhiitung;

- Zur Behandlung von Frauen mit mittelschwerer Akne, die nach dem Versagen einer duBerlichen
Behandlung oder der Einnahme geeigneter Antibiotika einwilligen, eine Verhiitungspille
einzunehmen.




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*.

Ihre Akne wird sich normalerweise nach drei bis sechs Monaten Behandlung verbessern, und es kann
sogar nach sechs Monaten zu weiteren Verbesserungen kommen. Sie sollten mit [hrem Arzt drei bis
sechs Monate nach Behandlungsbeginn und danach in regelméfigen Abstinden den Bedarf einer
Fortfithrung Threr Behandlung besprechen.

Velafee darf nicht eingenommen werden,

wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend
aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, miissen Sie dies Threm Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit
Ihnen besprechen, welche andere Form der Empfingnisverhiitung fiir Sie besser geeignet ist.

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

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

- wenn Thnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise
Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-III-Mangel, Faktor-V-Leiden oder
Antiphospholipid-Antikorper;

- wenn Sie operiert werden miissen oder lidngere Zeit bettldgerig sind (sieche 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 ischimische
Attacke (TIA — voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder frither einmal
hatten);

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

- schwerer Diabetes mit Schidigung der Blutgefil3e

- sehr hoher Blutdruck

- sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
- eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist;

- wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréne (sog. ,,Migridne mit Aura“) leiden oder in der
Vergangenheit gelitten haben;

- wenn Sie rauchen (siehe ,,Die Pille und Gefallerkrankungen®);

- bei bestehender oder vorausgegangener Entziindung der Bauchspeicheldriise, wenn diese mit
einer schwerwiegenden Fettstoffwechselstdrung einhergeht bzw. einherging;

- bei bestehenden oder vorausgegangenen Leberfunktionsstérungen, solange sich die
Leberwerte im Blut nicht wieder normalisiert haben (auch beim Dubin-Johnson- und Rotor-
Syndrom);

- bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergeschwiilsten (gutartig oder bosartig);

- bei vermuteten, bestehenden oder vorausgegangenen Krebserkrankungen (z. B. Brustkrebs
oder Gebarmutterkrebs), die von Geschlechtshormonen beeinflusst werden;

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

- bei Ausbleiben der Entzugsblutung (Periode), wenn die Ursache dafiir nicht geklart ist;

- wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, welche Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und
Dasabuvir enthalten, einnehmen (siehe Abschnitt ,,Einnahme von Velafee zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).



Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Velafee einnehmen.

Wann sollten Sie sich an Thren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich drztliche Hilfe auf

- wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten konnten, 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
,»30 erkennen Sie ein Blutgerinnsel*.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wihrend der Anwendung von Velafee verschlimmert, sollten
Sie ebenfalls Thren Arzt informieren.

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

. wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Thr natiirliches
Abwehrsystem beeintrichtigt) haben;

. wenn Sie ein hdmolytisches urdmisches Syndrom (HUS — eine Storung der Blutgerinnung, die
zu Nierenversagen fiihrt) haben;

. wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdrperchen) haben;

. wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkrankung in Ihrer
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhdhten Risiko fiir eine
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden;

. wenn Sie operiert werden miissen oder liangere Zeit bettldgerig sind (sieche Abschnitt 2
,»Blutgerinnsel*);

. wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhoht. Fragen Sie Thren
Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Velafee beginnen konnen;

. wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflidchliche
Thrombophlebitis);

. wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Velafee ist Ihr Risiko fiir
die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Fillen kann ein
Blutgerinnsel Blutgefile verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel konnen auftreten

. in Venen (sog. ,,Venenthrombose®, ,,vendse Thromboembolie“ oder VTE)

° in den Arterien (sog ,,Arterienthrombose®, ,,arterielle Thromboembolie* oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstindig. Selten kann es zu schwerwiegenden
anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel todlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschidlichen
Blutgerinnsels aufgrund von Velafee gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL
Suchen Sie dringend &rztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome
bemerken.

| Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf? | Woran konnten Sie leiden? |




Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf?

Woran konnten Sie leiden?

* Schwellung eines Beins oder ldngs einer Vene im
Bein oder FuB, vor allem, wenn gleichzeitig
Folgendes auftritt:

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

- Erwirmung des betroffenen Beins;

- Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B.
aufkommende Blisse, Rot- oder
Blaufirbung.

Tiefe Beinvenenthrombose

* plotzliche unerklirliche Atemlosigkeit oder
schnelle Atmung;

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

« stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen
zunimmt;

sstarke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;

* schneller oder unregelmafiger 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 kénnen.

Lungenembolie

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:

» sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

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

Thrombose einer Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene im
Auge)

* Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl;

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

* Vollegefiihl, Verdauungsstdrungen oder
Erstickungsgefiihl;

* in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen
ausstrahlende Beschwerden im Oberkorper;

« Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schwindelgefiihl;

* extreme Schwiche, Angst oder Kurzatmigkeit;

* schnelle oder unregelmifBige Herzschlége.

Herzinfarkt

* plotzliche Schwiche oder Taubheitsgefiihl des
Gesichtes, Arms oder Beins, die auf einer
Koperseite besonders ausgeprigt ist;

* plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstdandnisschwierigkeiten;

* plotzliche Sehstdrungen in einem oder beiden
Augen;

* pl6tzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl,
Gleichgewichtsverlust oder
Koordinationsstérungen;

* pl6tzliche schwere oder lédnger anhaltende
Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

* Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder
ohne Krampfanfall.

Schlaganfall




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

In manchen Fillen konnen die Symptome eines
Schlaganfalls kurzfristig sein und mit einer nahezu
sofortigen und vollstindigen Erholung einhergehen.
Sie sollten sich aber trotzdem dringend in drztliche
Behandlung begeben, da Sie erneut einen
Schlaganfall erleiden konnten.

* Schwellung und leicht blduliche Verfarbung einer | Blutgerinnsel, die andere Blutgefife
Extremitét; verstopfen
» 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 hoheren 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.

o Wenn es in einer Vene im Bein oder Fuf3 zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe
Beinvenenthrombose (TVT) verursachen.

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

o 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 grofiten?

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivams am gréften. Das Risiko kann auBerdem
erhoht 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 hoher 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 grob ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhéngig von Threm natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von Ihnen
angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

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

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

- Ungefihr 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.

- Ungefiéhr 8 bis 11 von 10.000 Frauen, die ein Dienogest und Ethinylestradiol enthaltendes
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum wie Velafee anwenden, erleiden im Verlauf eines
Jahres ein Blutgerinnsel.

- 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 erhdhen®).

Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels
pro Jahr




Frauen, die kein kombiniertes hormonales Préiparat in Ungefihr 2 von 10.000 Frauen
Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden
und nicht schwanger sind

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder Ungefihr 5-7 von 10.000 Frauen
Norgestimat enthaltende kombinierte hormonale Pille
anwenden

Frauen, die Velafee anwenden Ungefédhr 8-11 von 10.000 Frauen

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 erhoht. Das Risiko ist erhoht:

o wenn Sie stark iibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI iiber 30 kg/m?);

o wenn bei einem Ihrer nédchsten Angehorigen 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 womdglich eine erbliche Blutgerinnungsstorung;

o wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit lingere Zeit
bettldgerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von
Velafee mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrinkter Beweglichkeit beendet
werden muss. Wenn Sie die Anwendung von Velafee beenden miissen, fragen Sie lhren Arzt,
wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen konnen;

. wenn Sie édlter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefihr 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) konnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhchen,
insbesondere wenn bei Ihnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn
Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, Velafee abzusetzen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwéhnten Punkte wihrend der Anwendung
von Velafee zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn bei einem nahen Angehorigen 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 Arterie schwerwiegende
Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhéhen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der

Anwendung von Velafee sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

. mit zunehmendem Alter (dlter als 35 Jahre);

o wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie
Velafee wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen authren
konnen und ilter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt Ihnen raten, eine andere Art von
Verhiitungsmittel anzuwenden;

o wenn Sie iibergewichtig sind;
° wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;
o wenn einer Threr ndchsten Angehdorigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt

oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall konnten Sie ebenfalls ein erhohtes Risiko fiir einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;




o wenn Sie oder einer Threr néchsten Angehorigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder

Triglyceride) haben;

° wenn Sie Migridne und insbesondere Migrine mit Aura haben;

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

o wenn Sie Diabetes mellitus haben.

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

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwihnten Punkte wihrend der Anwendung
von Velafee zu einer Veridnderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei
einem nahen Angehorigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

Sie miissen Velafee sofort absetzen,

- wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein;

- wenn bei Thnen Anzeichen fiir eine Venenentziindung oder Blutgerinnsel auftreten (siehe ,,Die
Pille und GefaBerkrankungen®);

- wenn lhr Blutdruck dauerhaft auf Werte tiber 140/90 mmHg ansteigt (Ihr Arzt kann Sie
gegebenenfalls anweisen, erneut mit der Einnahme der ,,Pille* zu beginnen, sobald sich Thre
Blutdruckwerte unter blutdrucksenkender Behandlung normalisiert haben);

- wenn eine Operation geplant ist (Sie miissen die ,,Pille” mindestens 4 Wochen vor der
Operation absetzen) oder bei ldngerer Ruhigstellung (siehe auch ,,Die Pille und
Gefilerkrankungen®);

- wenn Migriane zum ersten Mal auftritt oder sich verschlechtert;

- wenn es bei Thnen zu ungewohnt hiufigen, starken oder anhaltenden Kopfschmerzen kommt,
die plotzlich mit Zeichen einer so genannten Aura (Empfindungs-, Wahrnehmungs- und/oder
Bewegungsstérungen) auftreten;

- wenn bei Ihnen starke Schmerzen im Oberbauch auftreten (siehe auch ,,Die Pille und
Krebserkrankungen®);

- wenn sich Thre Haut und das Augenweil} gelb verfiarben, Ihr Urin braun und Ihr Stuhlgang sehr
hell werden (Gelbsucht) oder wenn Ihre Haut am ganzen Korper juckt;

- wenn Sie zuckerkrank sind (an Diabetes mellitus leiden) und Ihre Blutzuckerwerte plotzlich
ansteigen;

- wenn Sie an einer bestimmten Storung der Blutfarbstoffbildung (Porphyrie) leiden und diese
unter der Anwendung von Velafee erneut auftritt.

Ihr Arzt wird Sie engmaschig iiberwachen,

— wenn Sie herz- oder nierenkrank sind;

- wenn Sie eine Neigung zu Venenentziindungen (Phlebitiden) oder stark ausgeprigte
Krampfadern haben;

- wenn bei lhnen Durchblutungsstérungen in den Hianden/Fiilen bestehen;

. wenn Thr Blutdruckwert iiber 140/90 mmHg liegt;

- wenn bei Ihnen eine Fettstoffwechselstorung bekannt ist;

- wenn bei Ihnen in der Vorgeschichte eine Sichelzellenanéimie (eine Erbkrankheit, bei der die
roten Blutkorperchen betroffen sind) bekannt ist;

- wenn bei Thnen bereits einmal Lebererkrankungen aufgetreten sind;

- wenn bei Thnen in der Vorgeschichte eine Erkrankung der Gallenblase bekannt ist;

- wenn Sie unter Migrine leiden;

- wenn Sie unter Depressionen leiden;

- wenn Sie zuckerkrank sind (an Diabetes mellitus leiden) oder wenn bei Ihnen die Fahigkeit,
Glucose abzubauen, eingeschrinkt ist (verminderte Glucosetoleranz). Es kann sein, dass sich
unter der gleichzeitigen Anwendung von Velafee die erforderliche Dosis von Arzneimitteln
zur Behandlung der Zuckerkrankheit @ndert;



- wenn Sie rauchen (siehe ,,Die Pille und Geféferkrankungen®);

- wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind. Bei einer Zunahme epileptischer Anfille unter der
Einnahme von Velafee sollte die Anwendung anderer empfingnisverhiitender Methoden in
Betracht gezogen werden;

- wenn Sie an einer bestimmten Form des Veitstanzes (Chorea Sydenham) erkrankt sind.
Hierbei handelt es sich um eine Bewegungsstorung mit schnellen, ruckartigen Bewegungen,
wobei in erster Linie das Gesicht sowie die Fiile und Hiande betroffen sind;

— wenn Sie an einer chronisch-entziindlichen Darmerkrankung (Morbus Crohn, Colitis ulcerosa)
leiden;

- wenn Sie an einer bestimmten Bluterkrankung, die zu Nierenschiden fiihrt, leiden
(hdmolytisch-urdmisches Syndrom);

- wenn Sie an einer gutartigen Geschwulst in der Muskelschicht der Gebiarmutter (Uterusmyom)
leiden;

- wenn Sie an einer bestimmten Form der Schwerhorigkeit (Otosklerose) leiden;

- bei ldngerer Ruhigstellung (siehe ,,Die Pille und GefaBerkrankungen®);

- wenn Sie iibergewichtig sind;

- wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des Immunsystems (systemischer Lupus
erythematodes) leiden;

- wenn Sie 40 Jahre oder élter sind.

Die Pille und Krebserkrankungen

Bei Anwenderinnen der ,,Pille” wurde im Vergleich zu Frauen gleichen Alters, die nicht mit der
,Pille* verhiiten, ein leicht erhohtes Brustkrebsrisiko festgestellt. Nach Absetzen der ,,Pille”
verringert sich dieses Risiko allméhlich 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 zusitzlicher Brustkrebsfille
bei Frauen, die zurzeit die ,,Pille* anwenden oder frither angewendet haben, im Vergleich zu ihrem
Gesamtrisiko, an Brustkrebs zu erkranken, recht gering.

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeitanwendung hormonaler Verhiitungsmittel einen
Risikofaktor fiir die Entwicklung von Gebéarmutterhalskrebs darstellt bei Frauen, deren
Gebidrmutterhals mit einem bestimmten sexuell iibertragbaren Virus infiziert ist (humanes
Papillomavirus). Es ist jedoch bislang nicht geklirt, in welchem AusmaB dieses Ergebnis durch
andere Faktoren (z. B. Unterschiede in der Anzahl an Sexualpartnern oder in der Anwendung
mechanischer Verhiitungsmethoden) beeinflusst wird.

Sehr selten kdonnen gutartige (nicht krebsartige), aber dennoch gefahrliche Lebertumoren auftreten.
Diese Tumoren konnen lebensgefihrliche innere Blutungen verursachen. Wenn es bei Ihnen zu
plotzlich auftretenden starken Bauchschmerzen kommt, miissen Sie sich sofort in arztliche
Behandlung begeben. Studien haben bei Langzeitanwendung der ,,Pille ein erhohtes Risiko fiir die
Entwicklung von Leberzellkrebs gezeigt; allerdings ist diese Krebserkrankung duflerst selten.

Sonstige Erkrankungen

Psychiatrische Erkrankungen:

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie Velafee anwenden, berichten tiber Depression
oder depressive Verstimmung. Depressionen kénnen schwerwiegend sein und gelegentlich zu
Selbsttotungsgedanken fithren. Wenn bei Thnen Stimmungsschwankungen und depressive Symptome
auftreten, lassen Sie sich so rasch wie moglich von Threm Arzt medizinisch beraten.

Bluthochdruck

Bei Frauen, welche die ,,Pille” einnehmen, wurde iiber einen Blutdruckanstieg berichtet. Dies tritt
hiufiger bei dlteren Anwenderinnen und bei langerfristiger Anwendung auf. Die Hiufigkeit von
Blutdruckanstiegen nimmt mit dem Gehalt an Gelbkorperhormon (Gestagen) zu. Wenden Sie eine
andere Verhiitungsmethode an, wenn es bei Thnen bereits zu Krankheiten gekommen ist, die durch
Bluthochdruck hervorgerufen werden, oder wenn Sie an bestimmten Nierenerkrankungen leiden



(sprechen Sie in diesem Fall mit IThrem Arzt; siehe auch ,,Velafee darf nicht eingenommen werden®,
,»Sie miissen Velafee sofort absetzen* und ,,Ihr Arzt wird Sie engmaschig tiberwachen®).

Pigmentflecken

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

Erbliches Angioodem (Schwellungsattacken)

Wenn Sie an einem erblichen Angioodem leiden, konnen Arzneimittel, die Ostrogene enthalten,
Symptome eines Angioodems auslosen oder verschlimmern. Sprechen Sie umgehend mit Threm
Arzt, wenn Sie Symptome eines Angiododems an sich bemerken, wie Schwellungen von Gesicht,
Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckschwierigkeiten oder Hautausschlag zusammen mit
Atemproblemen.

UnregelmiiBige Blutungen (Zwischenblutungen)

In den ersten Monaten der Anwendung von ,,Pillen” kann es zu unregelméfigen Blutungen (Schmier-
oder Durchbruchblutungen) kommen. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn diese unregelméfigen
Blutungen nach 3 Monaten weiterhin vorkommen oder wenn sie erneut auftreten, nachdem zuvor ein
regelmifBiger Zyklus bestanden hat.

Es ist moglich, dass in den Tagen der Einnahmepause eine Entzugsblutung ausbleibt. Wenn Sie
Velafee korrekt eingenommen haben, ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich. Wenn die
Einnahme der ,,Pille vor der ersten ausgebliebenen Entzugsblutung jedoch nicht vorschriftsmifig
erfolgt ist oder die Entzugsblutung bereits zum zweiten Mal hintereinander ausgeblieben ist, konnten
Sie schwanger sein. Eine Schwangerschaft muss mit Sicherheit ausgeschlossen werden, bevor die
Einnahme von Velafee fortgesetzt wird.

Nach dem Absetzen der ,,Pille* kann es einige Zeit dauern, bis sich Thr Zyklus wieder normalisiert.

Verminderte Wirksamkeit

Die Wirksamkeit der ,,Pille” kann durch Vergessen der Einnahme, Erbrechen, Darmkrankheiten,
schweren Durchfall oder gleichzeitige Einnahme mehrerer anderer Arzneimittel verringert werden.
Wenn Sie Velafee und johanniskrauthaltige Priparate gleichzeitig einnehmen, sollten Sie zusitzlich
eine Barrieremethode zur Empféangnisverhiitung (z. B. Kondome) anwenden (siehe ,,Einnahme von
Velafee zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Arztliche Beratung/Untersuchungen

Bevor Sie Velafee anwenden, wird Thr Arzt Sie zu Threr Krankengeschichte und zu der Ihrer nahen
Verwandten befragen. Es wird eine griindliche allgemeinirztliche und frauenérztliche Untersuchung
einschlieBlich Untersuchung der Briiste und Abstrich vom Gebdrmutterhals durchgefiihrt. Eine
Schwangerschaft muss ausgeschlossen werden. Wenn Sie die ,,Pille einnehmen, sollten diese
Untersuchungen regelméfig wiederholt werden. Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob Sie rauchen und
ob Sie andere Arzneimittel einnehmen.

Velafee schiitzt Sie nicht vor einer HIV-Infektion oder anderen sexuell iibertragbaren
Krankheiten.

Einnahme von Velafee zusammen mit anderen Arzneimitteln

Velafee darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, welche
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir enthalten, einnehmen, da diese die Ergebnisse eines
Leberfunktionsbluttests erhohen kdnnen (Ansteigen der ALT Leberenzyme).

Ihr Arzt wird ein anderes Verhiitungsmittel vor Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel
verschreiben. Zwei Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit Velafee wieder begonnen
werden. Siehe Abschnitt ,,Velafee darf nicht eingenommen werden®.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
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einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Manche Arzneimittel kénnen zum Verlust der empfiangnisverhiitenden Wirksamkeit von Velafee
und/oder zu Durchbruchblutungen fiithren.

Folgende Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von Velafee herabsetzen:

— Arzneimittel, welche die Darmbeweglichkeit erhéhen (z. B. Metoclopramid);

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

- Einige Antibiotika zur Behandlung von Tuberkulose (z. B. Rifampicin) oder Pilzinfektionen
(z. B. Griseofulvin);

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-und Hepatitis-C-Infektion (sogenannte
Proteaseinhibitoren und nicht-nukleosidische Reverse-Transkriptase-Inhibitoren wie Ritonavir,
Nevirapin, Efavirenz);

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

- Pflanzliche Priparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel behandelt werden, sollte zusitzlich zu Velafee
eine Barrieremethode zur Empfiangnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden. Bei einigen der
oben genannten Arzneimittel sind diese zusétzlichen empfingnisverhiitenden Manahmen nicht nur
wihrend der gleichzeitigen Anwendung, sondern in Abhéngigkeit vom jeweiligen Arzneimittel auch
noch 7 bis 28 Tage dariiber hinaus anzuwenden. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn die Barrieremethode linger angewendet werden muss, als Tabletten in der aktuellen
Blisterpackung sind, dann sollte die Einnahme der Tabletten aus der nichsten Packung Velafee direkt
ohne die 7-tdgige Einnahmepause angeschlossen werden. Ist eine ldngerfristige Behandlung mit
einem der oben genannten Arzneimittel erforderlich, dann sprechen Sie bitte mit Threm Arzt iiber
eine Umstellung auf eine nichthormonale Methode zur Empfangnisverhiitung.

Die gleichzeitige Einnahme der folgenden Arzneimittel und Velafee kann Ihr Risiko fiir
Nebenwirkungen erhohen:

- Paracetamol (ein Mittel gegen Schmerzen und Fieber),

- Ascorbinsdure (Vitamin C),

- Atorvastatin (ein Mittel zur Senkung der Blutfette),

- Troleandomycin (ein Antibiotikum),

- Imidazol-Antimykotika (Mittel gegen Pilzinfektionen) wie z. B. Fluconazol,

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

Die gleichzeitige Einnahme von Velafee und anderen Arzneimitteln kann die Wirkung dieser
Arzneimittel beeintrichtigen:

- Ciclosporin (ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems),

- Theophyllin (ein Mittel zur Behandlung von Asthma),

- Glukokortikoide (z. B. Cortison),

- einige Benzodiazepine (Beruhigungsmittel) wie z. B. Diazepam, Lorazepam,

- Clofibrat (ein Mittel zur Senkung der Blutfette),

- Paracetamol (ein Mittel gegen Schmerzen und Fieber),

- Morphin (ein sehr starkes Schmerzmittel),

- Lamotrigin (ein Mittel zur Behandlung der Epilepsie).

Bitte lesen Sie auch die Packungsbeilagen aller anderen von lhnen eingenommenen/angewendeten
Arzneimittel.

Zuckerkrankheit (Diabetes)
Wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden, kann sich Thr Bedarf an Blutzucker

senkenden Mitteln (z. B. Insulin) veridndern.

Laboruntersuchungen
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Wenn bei Thnen eine Blutuntersuchung durchgefiihrt werden muss, informieren Sie den Arzt oder das
Laborpersonal bitte dariiber, dass Sie die ,,Pille” einnehmen, denn die Anwendung dieses
Arzneimittels kann die Ergebnisse bestimmter Laboruntersuchungen beeinflussen, unter anderem die
Werte der Leber-, Nebennierenrinden-, Nieren- und Schilddriisenfunktion sowie die Menge
bestimmter Eiwei3e (Proteine) im Blut, so z. B. von Proteinen, die den Fettstoffwechsel, den
Kohlenhydratstoffwechsel oder die Gerinnung und Fibrinolyse beeinflussen. Im Allgemeinen bleiben
diese Verdnderungen jedoch innerhalb des Normalbereichs.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Velafee darf wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Vor Beginn der Einnahme von
Velafee miissen Sie sicher sein, dass Sie nicht schwanger sind. Tritt unter der Anwendung dieses
Arzneimittels eine Schwangerschaft ein, miissen Sie die Einnahme von Velafee sofort beenden und
unverziiglich Thren Arzt aufsuchen.

Stillzeit

Sie diirfen Velafee nicht in der Stillzeit anwenden, da es die Milchproduktion verringern kann und
geringe Wirkstoffmengen in die Muttermilch iibergehen konnen. Sie sollten wihrend der Stillzeit
nichthormonale Methoden der Empfiangnisverhiitung anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Velafee hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Velafee enthiilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Velafee daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Velafee einzunehmen?

Nehmen Sie Velafee immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Threm Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrdgt die {ibliche Dosis 1 Tablette Velafee taglich.

Wie und wann sollten Sie Velafee einnehmen?
Die ,,Pille* soll unzerkaut, gegebenenfalls zusammen mit etwas Fliissigkeit eingenommen werden.

Die ,,Pille” muss jeden Tag etwa zur gleichen Zeit in der auf der Blisterpackung angegebenen
Reihenfolge an 21 aufeinander folgenden Tagen eingenommen werden.

Dem mit dem Wochentag des Einnahmebeginns beschrifteten Feld der Blisterpackung (z. B. ,,Mo* fiir
Montag) wird die erste ,,Pille* entnommen und eingenommen.

In Pfeilrichtung wird nun téglich eine weitere ,,Pille” entnommen, bis die Blisterpackung aufgebraucht
ist.

Dann nehmen Sie 7 Tage lang keine ,,Pille* ein. Wéihrend dieser 7-tdgigen Pause setzt eine Blutung
ein (Abbruchblutung). Normalerweise geschieht dies 2 bis 4 Tage nach Einnahme der letzten ,,Pille®.
Beginnen Sie mit der Einnahme aus der nichsten Blisterpackung am 8. Tag, ungeachtet dessen, ob die
Blutung noch anhilt oder nicht. Dies bedeutet zum einen, dass Sie immer am gleichen Wochentag mit
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einer neuen Blisterpackung beginnen und zum anderen, dass Sie jeden Monat ungefihr an den
gleichen Tagen Ihre Blutung haben.

Wenn Sie Velafee auf diese Weise anwenden, besteht der Empfiangnisschutz auch wihrend der 7-
tagigen Einnahmepause.

Wann ist mit der Einnahme von Velafee zu beginnen?

Wenn Sie wihrend des vergangenen Monats keine ,,Pille® zur Empféingnisverhiitung
eingenommen haben:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Velafee am ersten Tag lhres Zyklus, d. h. am ersten Tag Ihrer
Monatsblutung. Bei korrekter Anwendung besteht Empfiangnisschutz vom ersten Tag der Einnahme.
Wenn Sie mit der Einnahme von Velafee zwischen Tag 2 und 5 Thres Zyklus beginnen, miissen Sie
wihrend der ersten 7 Tage der Einnahme der ,,Pille zusétzlich eine Barrieremethode zur
Empfingnisverhiitung anwenden.

Wenn Sie von einer anderen ,,Pille“ (mit zwei hormonalen Wirkstoffen), einem Vaginalring

oder einem Verhiitungspflaster auf Velafee wechseln:

- Wenn Sie bisher eine ,,Pille* eingenommen haben, bei der auf die Anwendung der letzten
wirkstoffhaltigen ,,Pille* ein tablettenfreies Intervall folgt, beginnen Sie die Einnahme von
Velafee am Tag nach dem tablettenfreien Intervall.

- Wenn Sie bisher eine ,,Pille* eingenommen haben, deren Packung neben den wirkstoffhaltigen
Tabletten auch wirkstofffreie Tabletten (auch als Placebotabletten bezeichnet) enthilt, hatten
Sie keine Einnahmepause (kein tablettenfreies Intervall). Beginnen Sie in diesem Fall die
Einnahme von Velafee am Tag nach der Einnahme der letzten wirkstofffreien ,,Pille”. Wenn Sie
nicht genau wissen, welche Tablette die letzte wirkstofffreie war, fragen Sie bitte Thren Arzt
oder Apotheker.

- Wenn Sie bisher einen Vaginalring oder ein Verhiitungspflaster angewendet haben, beginnen
Sie die Einnahme von Velafee am Tag nach dem iiblichen ringfreien bzw. pflasterfreien
Intervall.

Wenn Sie von einer ,,Pille%, die nur ein Gelbkorperhormon enthélt (so genannte Minipille), zu
Velafee wechseln:

Sie konnen die ,,Minipille* an jedem beliebigen Tag absetzen. Beginnen Sie mit der Einnahme von
Velafee am darauffolgenden Tag. Wihrend der ersten 7 Tage muss zusétzlich eine nichthormonale
Methode zur Empfingnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden.

Wenn Sie von einem Priparat zur Injektion (so genannte ,,Dreimonatsspritze*), einem
Implantat oder der ,,Spirale“ zu Velafee wechseln:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Velafee an dem Tag, an dem normalerweise die néchste
Injektion erfolgen miisste, bzw. an dem Tag, an dem das Implantat oder die ,,Spirale* entfernt wird.
Wihrend der ersten 7 Tage muss zusitzlich eine nichthormonale Methode zur Empfingnisverhiitung
(z. B. Kondom) angewendet werden.

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben und nicht stillen:

Beginnen Sie mit der Einnahme der ,,Pille” nicht frither als 21 bis 28 Tage nach der Geburt. Wihrend
der ersten 7 Einnahmetage ist zusitzlich eine Barrieremethode zur Empféangnisverhiitung (z. B.
Kondom) anzuwenden. Wenn Sie vor Beginn der Einnahme von Velafee bereits Geschlechtsverkehr
hatten, muss vor Beginn der Einnahme dieses Arzneimittels eine Schwangerschaft ausgeschlossen
oder die erste Monatsblutung abgewartet werden.

Wenn Sie stillen
Wenn Sie stillen und mit der Einnahme von Velafee beginnen mochten, sprechen Sie bitte mit IThrem
Arzt (siehe ,,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Wenn Sie gerade eine Fehlgeburt oder einen Schwangerschaftsabbruch hatten:
Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt iiber die Einnahme von Velafee.
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Dauer der Anwendung

Velafee kann so lange eingenommen werden, wie eine hormonale Methode zur
Empfingnisverhiitung gewiinscht wird und dem keine gesundheitlichen Risiken entgegenstehen
(siehe ,,Velafee darf nicht eingenommen werden‘ und ,,Sie miissen Velafee sofort absetzen®).
RegelmiBige drztliche Kontrolluntersuchungen werden dringend empfohlen (siehe ,,Arztliche
Beratung/Untersuchungen®).

Wenn Sie eine grioffere Menge von Velafee eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Tabletten als verordnet eingenommen haben, sprechen Sie bitte mit Threm Arzt oder
Apotheker.

Mogliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen (in der Regel nach 12 bis

24 Stunden, moglicherweise mehrere Tage lang anhaltend), Brustspannen, Benommenheit,
Bauchschmerzen, Schlifrigkeit/Miidigkeit; bei Frauen und Médchen konnen Blutungen aus der
Scheide auftreten. Bei Einnahme verhiltnisméBig groBBer Mengen miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie die Einnahme von Velafee vergessen haben

- Wenn Sie den Einnahmezeitpunkt einer Tablette um weniger als 12 Stunden iiberschritten
haben, ist die empfingnisverhiitende Wirkung von Velafee nicht beeintrichtigt. Sie miissen die
Einnahme der vergessenen Tablette so schnell wie moglich nachholen und alle
darauffolgenden Tabletten wieder zur gewohnten Tageszeit einnehmen.

- Wenn Sie den Einnahmezeitpunkt einer Tablette um mehr als 12 Stunden iiberschritten
haben, ist der Empfingnisschutz nicht mehr voll gewéhrleistet. Wenn in den ersten Tagen der
Einnahmepause (Beendigung der aktuellen Blisterpackung) keine Entzugsblutung auftritt, sind
Sie moglicherweise schwanger. In diesem Fall miissen Sie Ihren Arzt aufsuchen, bevor Sie mit
einer neuen Blisterpackung beginnen.

Grundsitzlich sollten Sie zwei Punkte beachten:

Die Einnahme der Tabletten darf nie linger als 7 Tage unterbrochen werden.

Fiir einen ausreichenden Empfingnisschutz nach einer vergessenen Tablette ist eine ununterbrochene
Einnahme der Tabletten {iber 7 Tage erforderlich.

Wenn Sie eine Tabletteneinnahme vergessen haben, gehen Sie daher bitte wie folgt vor:

Sie haben in der 1. Woche 1 Tablette vergessen:

Holen Sie die Einnahme der vergessenen Tablette so schnell wie moglich nach, auch wenn dies
bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Setzen Sie anschlieend die
Tabletteneinnahme wie gewohnt fort. In den néchsten 7 Tagen muss jedoch zusétzlich eine
Barrieremethode zur Empfiangnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden. Wenn Sie in der
Woche vor der vergessenen Tabletteneinnahme Geschlechtsverkehr hatten, besteht die Moglichkeit,
dass Sie schwanger sind. Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft wird hoher, je ndher das
Vergessen der Tablette am einnahmefreien Intervall ist.

Sie haben in der 2. Woche 1 Tablette vergessen:

Holen Sie die Einnahme der vergessenen Tablette so schnell wie moglich nach, auch wenn dies
bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Die folgenden Tabletten
konnen dann wieder zur gewohnten Zeit eingenommen werden. Wenn Sie Velafee an den 7 Tagen
vor der vergessenen Tablette korrekt eingenommen haben, ist die empfiangnisverhiitende Wirkung
der ,,Pille* nicht beeintrachtigt und Sie miissen keine zusétzlichen empfangnisverhiitenden
MaBnahmen anwenden. War dies nicht der Fall oder wurde mehr als 1 Tablette vergessen, ist an den
ndchsten 7 Tagen zusitzlich eine Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung (z. B. Kondom)
anzuwenden.

Sie haben in der 3. Woche 1 Tablette vergessen:

Der Empfingnisschutz ist nicht voll gewihrleistet. Durch eine Anpassung der 7-Tage-
Einnahmepause lisst sich die empfangnisverhiitende Wirkung dennoch erhalten. Bei Einhalten einer
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der beiden nachfolgend erlduterten Vorgehensweisen besteht keine Notwendigkeit fiir zusétzliche
empfingnisverhiitende Ma3nahmen, jedoch nur, wenn die Einnahme von Velafee an den 7 Tagen vor
der vergessenen Tablette korrekt erfolgt ist. Wenn dies nicht der Fall war, gehen Sie wie nachfolgend
unter Punkt 1 beschrieben vor. AuBlerdem ist in den néchsten 7 Tagen zusétzlich eine
Barrieremethode zur Empfingnisverhiitung (z. B. Kondom) anzuwenden.

Maoglichkeit 1: Holen Sie die Einnahme der vergessenen Tablette so schnell wie moglich nach, auch
wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Die folgenden
Tabletten konnen dann wieder zur gewohnten Zeit eingenommen werden. Lassen Sie die
Einnahmepause aus und beginnen Sie direkt mit der Tabletteneinnahme aus der ndchsten
Blisterpackung. Hochstwahrscheinlich kommt es dann so lange nicht zu einer Abbruchblutung, bis
Sie diese zweite Blisterpackung aufgebraucht haben, jedoch treten moglicherweise Schmier- und
Durchbruchblutungen wihrend der Einnahme aus der zweiten Blisterpackung auf.

ODER

Maoglichkeit 2: Sie konnen die Einnahme aus der aktuellen Blisterpackung auch sofort abbrechen
und nach einer Einnahmepause von nicht mehr als 7 Tagen (der Tag, an dem die ,,Pille* vergessen
wurde, muss mitgezdhlt werden!) direkt mit der Einnahme aus der niichsten Blisterpackung
beginnen. Wenn Sie mit der Einnahme aus der neuen Blisterpackung zu Threm gewohnten
Wochentag beginnen mochten, konnen Sie die Einnahmepause entsprechend verkiirzen.

Sie haben mehr als 1 Tablette in der aktuellen Blisterpackung vergessen:

Wenn Sie die Einnahme von mehr als 1 Tablette aus der aktuellen Blisterpackung vergessen haben,
ist der Empfingnisschutz nicht mehr sicher gegeben.

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft ist umso hoher, je mehr Tabletten Sie vergessen
haben und je niher dies zeitlich an der Einnahmepause liegt. Bis zum Einsetzen Ihrer nichsten
iiblichen Entzugsblutung ist zusétzlich eine Barrieremethode zur Empfingnisverhiitung (z. B.
Kondom) anzuwenden. Wenn nach dem Aufbrauchen der aktuellen Blisterpackung in der ersten
normalen Einnahmepause keine Entzugsblutung auftritt, sind Sie moglicherweise schwanger. In
diesem Fall miissen Sie Ihren Arzt aufsuchen, bevor Sie mit einer neuen Blisterpackung beginnen.

Was ist zu beachten, wenn es bei Thnen zu Erbrechen oder Durchfall kommt?

Wenn es bei Thnen innerhalb von 4 Stunden nach Einnahme einer Tablette zu Verdauungsstorungen
wie Erbrechen oder Durchfall kommit, sind die Wirkstoffe moglicherweise noch nicht vollstindig von
Threm Korper aufgenommen worden. Folgen Sie in solchen Féllen den Anweisungen, die gelten,
wenn die Tabletteneinnahme vergessen und dies innerhalb von 12 Stunden bemerkt wurde. Wenn Sie
nicht von IThrem normalen Einnahmerhythmus abweichen mdchten, nehmen Sie die Ersatztablette aus
einer anderen Blisterpackung. Wenn die Magen-Darm-Beschwerden iiber mehrere Tage anhalten
oder wiederkehren, ist eine Barrieremethode zur Empfingnisverhiitung (z. B. Kondom) anzuwenden
und Thr Arzt zu informieren.

Was ist zu beachten, wenn Sie die Entzugsblutung (Ihre Periode) verschieben méchten?

Wenn Sie den Zeitpunkt der Entzugsblutung verschieben mdochten, sollten Sie direkt ohne
Einnahmepause mit der Einnahme der Tabletten aus der néchsten Blisterpackung Velafee fortfahren.
Die Entzugsblutung kann so lange hinausgeschoben werden wie gewiinscht, hdchstens jedoch bis die
zweite Blisterpackung aufgebraucht ist. Wihrend dieser Zeit kann es zu Durchbruch- oder
Schmierblutungen kommen. Nach der darauffolgenden regulidren 7-Tage-Einnahmepause kann die
Einnahme von Velafee wie iiblich fortgesetzt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Velafee abbrechen
Sie konnen die Einnahme von Velafee jederzeit beenden. Wenn Sie nicht schwanger werden

mochten, fragen Sie Thren Arzt nach anderen zuverldssigen Verhiitungsmethoden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jeder
Anwenderin auftreten miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn diese
schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand verdndert, und Sie dieses
auf Velafee zuriickfiihren, sprechen Sie bitte mit Threm Arzt.

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

Die mit der ,,Pille in Zusammenhang gebrachten schwerwiegenden Nebenwirkungen sind in
Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Velafee beachten?* aufgefiihrt. Dort erhalten Sie
ausfiihrlichere Informationen. Bitte sprechen Sie gegebenenfalls unverziiglich mit Threm Arzt.

Unter der Anwendung von Velafee kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen):
- Kopfschmerzen
- Brustschmerzen einschlieflich Brustbeschwerden und Brustspannen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Anwenderinnen betreffen):

- Entziindung der Genitalien (Vaginitis/Vulvovaginitis), Pilzinfektionen der Scheide (Candidose,
vulvovaginale Infektionen)

- Appetitsteigerung

- Depressive Verstimmung

- Schwindel

- Migréne

- Hoher oder niedriger Blutdruck, in seltenen Fillen erhohter diastolischer Blutdruck (unterer
Blutdruckwert)

- Bauchschmerzen (einschlieBlich Schmerzen im Ober- und Unterbauch, Beschwerden/
Blidhungen)

- Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall

- Akne

- Haarausfall (Alopezie)

- Hautausschlag (einschlieBlich fleckenartiger Hautausschlag)

- Juckreiz (in manchen Fillen am gesamten Korper)

- Irregulédre Menstruationsblutungen einschlielich starker Blutungen (Menorrhagie), schwacher
Blutungen (Hypomenorrhoe), unregelméBiger Blutungen (Oligomenorrhoe) und volligen
Ausbleibens der Blutung (Amenorrhoe)

- Zwischenblutungen (vaginale Himorrhagie und Metrorrhagie)

- Schmerzhafte Monatsblutungen (Dysmenorrhoe), Unterleibsschmerzen

- Brustvergréferung einschlieBlich Brustanschwellung, Brustddeme

- Ausfluss aus der Scheide

- Eierstockzysten

- Erschopfung einschlieBlich Schwiche, Ermiidung und allgemeinen Unwohlseins

- Gewichtsveridnderungen (Erh6hung, Abnahme oder Schwankung)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Anwenderinnen betreffen):

- Entziindungen in den Fileitern oder Eierstocken

- Entziindung des Gebidrmutterhalses (Zervizitis)

- Harnwegsinfektionen, Blaseninfektion/-entziindung (Zystitis)
- Brustinfektion/-entziindung (Mastitis)
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Pilzinfektionen (z. B. Candida), Virusinfektionen, Lippenherpes

Grippe (Influenza), Bronchitis, Infektionen der oberen Atemwege,
Nasennebenhohlenentziindung (Sinusitis)

Asthma

Erhohung der Atemfrequenz (Hyperventilation)

Gutartige Wucherungen in der Gebarmutter (Myome)

Gutartige Wucherungen im Fettgewebe der Brust (Brustlipome)

Blutarmut (Andmie)

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

Verminnlichung (Virilismus)

Appetitverlust (Anorexie)

Depression, Stimmungsschwankungen, Reizbarkeit, Aggression

Schlaflosigkeit, Schlafstorungen

Durchblutungsstérungen des Gehirns oder des Herzens, Schlaganfall

Dystonie (Muskelstorung, die eine abnorme Korperhaltung oder abnorme Bewegungsabliufe
verursachen kann)

Trockene oder gereizte Augen

Sehstérungen

Horsturz, Beeintrachtigung des Horvermogens

Ohrensausen (Tinnitus)

Gleichgewichtsstérungen

Schneller Herzrhythmus

Thrombose, Lungenembolie

Venenentziindung (Phlebitis, Thrombophlebitis)

Krampfadern (Varikose), Venenbeschwerden oder —schmerzen

Schwindel oder Ohnmacht beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen (orthostatische
Dysregulation)

Anfallsartige Gesichtsrotung (Flush)

Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis), Darmentziindung (Enteritis)
Verdauungsstorung (Dyspepsie)

Hautreaktionen/ Hautbeschwerden einschlieBlich allergischer Hautreaktion, Neurodermitis/
atopischer Dermatitis, Ekzem, Schuppenflechte (Psoriasis)

UbermiBiges Schwitzen

Goldbraune Pigmentflecken (so genannte Schwangerschaftsflecken), insbesondere im Gesicht
(Chloasma), Pigmentstorungen/ verstirkte Pigmentierung

Fettige Haut (Seborrhoe)

Kopfschuppen

Minnliche Behaarung (Hirsutismus)

Orangenhaut (Cellulite)

Spinnennédvus (netzformige Blutgefille mit einem zentralen roten Fleck auf der Haut)
Riickenschmerzen, Brustkorbschmerzen

Beschwerden an Knochen und Muskeln, Muskelschmerzen (Myalgie), Schmerzen in Armen
und Beinen

Zervikale Dysplasie (abnormes Wachstum von Zellen auf der Oberfliche des
Gebarmutterhalses)

Schmerzen oder Zysten an den Adnexen der Gebarmutter (Eileiter und Eierstocke)
Zysten in der Brust, gutartige Wucherungen in der Brust (fibrozystische Mastopathie),
Schwellung von angeborenen zusétzlichen Brustdriisen auflerhalb der Briiste (akzessorische
Briiste)

Schmerzen beim Geschlechtsverkehr

Brustdriisensekretion, Brustausfluss

Menstruationsstérungen

Periphere Odeme (Fliissigkeitsansammlungen im Korper)

Grippeartige Erkrankungen, Entziindung, Pyrexie (Fieber)

Erhohung der Triglyzerid- und Cholesterinwerte im Blut (Hypertriglyzeridimie,
Hypercholesterindmie)
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Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

- Erhohtes oder vermindertes sexuelles Verlangen (Libido)

- Kontaktlinsenunvertriglichkeit

- Nesselsucht (Urtikaria)

- Schmerzhafte, rote Knotchen unter der Haut (Erythema nodosum oder multiforme)

Wenn Sie an einem erblichen Angioodem leiden, konnen Arzneimittel, die ()strogene enthalten,
Symptome eines Angioddems auslosen oder verschlimmern (siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*).

Meldung von Nebenwirkungen

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

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Velafee aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

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

Nicht iiber 30°C lagern.
Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Velafee enthiilt

- Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Dienogest. Eine Tablette enthilt 0,03 mg
Ethinylestradiol und 2 mg Dienogest.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstirke,
Povidon K-30.
Filmbeschichtung: Das Beschichtungssystem enthilt: Hypromellose 2910, Macrogol 400 und
Titandioxid (E171).

Wie Velafee aussieht und Inhalt der Packung
Velafee sind weille, runde Filmtabletten.

Velafee ist erhiltlich in Packungen mit 21, 3x21, 6x21 und 13x21 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Exeltis Germany GmbH
Adalperostralie 84

85737 Ismaning

Tel.: +49(0)89 4520529-0

Fax: +49(0)89 4520529-99
www.exeltis.de

Hersteller

Laboratorios Ledn Farma SA

La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
Navatejera-24008 Ledén

Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland  Velafee 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Estland Lasca

Litauen Dienille 2 mg/ 0,03 mg plévele dengtos tabletés

Lettland Lasca 2/0.03 mg, film-coated tablets

Irland Lisa 0.03 mg/2.0 mg film-coated tablets

Luxemburg  Dienobel

Belgien Dienobel 2 mg/0,03 mg, comprimé pelliculé/filmomhude tabletten/Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 06.2019.
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