Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwenderinnen

VEIAFEE

0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Ethinylestradiol / Dienogest

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

o Bei korrekter Anwendung zéihlen sie zu den zuverléissigsten reversiblen Verhiitungsmethoden.

o 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.

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

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt 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 lhnen persdnlich verschriehen. 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wann ist das Risiko fir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am grofiten?

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der ersimaligen Anwendung
eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréBten. Das Risiko kann auflerdem erhéht sein, wenn
Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder anderes Arzneimittel)
nach einer Unferbrechung 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 wirde.

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

Wie grofl ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhiingig von Ihrem 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.

— Ungefiihr 2 von 10.000 Fraven, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

— Ungefiihr 5-7 von 10.000 Fraven, die ein Levonorgesirel, 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 personlichen medizinischen
Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt ,Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel
in einer Vene erhghen”).

Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

Was in dieser Packungsheilage steht

1. Was ist VELAFEE® und wofiir wird es angewendef?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von VELAFEE® beachten?
3. Wig ist VELAFEE® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist VELAFEE® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Fraven, die kein kombiniertes hormonales Préparat in Form Ungeféhr 2 von 10.000 Fraven
einer Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden und nicht

schwanger sind

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

anwenden

Fraven, die VELAFEE® anwenden Bisher nicht bekannt

| 1. Was ist VELAFEE® und wofiir wird es angewendet?

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

In klinischen Priifungen an Frauen, bei denen eine ausgepriigte Wirkung von miinnlichen Hormonen
(sogenannten , Androgenen”) zum Aufireten von Akne fiihri, bewirkte Velafee nachweislich eine Besserung
dieser Erkrankung.

VELAFEE® wird angewendet zur

- Schwungerschu?lsverhiitung;

— Lur Behandlung von Fraven mit mittelschwerer Akne, die nach dem Versagen einer iiuflerlichen 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 Ihrem Arzt drei bis sechs Monate nach Behandlungs-
beginn und danach in regelméfigen Abstiinden den Bedarf einer Fortfiihrung Ihrer Behandlung besprechen.

VELAFEE® darf nicht eingenommen werden,

wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefihrten
Punkte auf Sie zutrifft, miissen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. lhr Arzt wird dann mit [hnen besprechen, welche
andere Form der Empféngnisverhiitung fiir Sie besser geeignet ist.

o wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Dienogest oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

 wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefiif der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der Lunge

(Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der Vergangenheit hatten);

 wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Storung der Bluigerinnungﬁeiden — beispielsweise Protein-C-
Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-11l-Mangel, Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikérper;

 wenn Sie operiert werden mijssen oder liingere Zeit bettligerig sind (siehe Abschnitt , Blutgerinnsel”);

 wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten;

o wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht und ein erstes
Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transitorische ischaimische Attacke (TIA —
voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder frisher einmal hatten);

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

— 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 hestimmten Form von Migriine (sog. , Migriine mit Aura”) leiden oder in der
Vergangenheit gelitten haben;

o wenn Sie rauchen (siehe , Die Pille und Geféiferkrankungen”);

o hei bestehender oder vorausgegangener Entziindung der Bauchspeicheldriise, wenn diese mit einer
schwerwiegenden Fettstoffwechselstorung einhergeht bzw. einherging;

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

o bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergeschwilsten (gutartig oder bésartig);

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

o bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache nicht geklirt ist;

o hei Aushleiben der Entzugshlutung (Periode), wenn die Ursache dafir nicht geklirt ist;

o 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 Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie VELAFEE® einnehmen.

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich drztliche Hilfe auf

— wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten kénnten, dass Sie ein Blut-
gerinnsel im Bein (d. h. fiefe 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”.

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

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wiihrend der Anwendung von VELAFEE® verschlimmert, sollten Sie

ebenfalls Ihren Arzt informieren.

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

o wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Ihr natiirliches Abwehrsystem
beeintriichtigt) haben;

 wenn Sie ein hiimolytisches uriimisches Syndrom (HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu Nieren-
versagen fiihrt) haben;

o wenn Sie Sichelzellanimie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkarperchen) haben;

o wenn Sie erhdhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridmie) haben oder diese Erkrankung in Ihrer Familie
vorgekommen ist. Hypeririglyceridimie wurde mit einem erhghten Risiko fir eine Pankreatitis (Entzindung
der Bauchspeicheldriise) verbunden;

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

 wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhéht. Fragen Sie hren Arzt, wie
bald nach der Entbindung 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.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie VELAFEE® ist Ihr Risiko fir die
Aushildung eines Iﬂuigerinnsels héher als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Fillen kann ein Blutgerinnsel
BlutgefiiBe verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kénnen auftreten

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

o in den Arferien (sog ,Arterienthromhose”, ,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 tadlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschiidlichen Blut-
gerinnsels aufgrund von VELAFEE® gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL
Suchen Sie dringend irztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome hemerken.

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

o Schwellung eines Beins oder liings einer Vene im Bein oder Fufl, | Tiefe Beinvenenthrombose
vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:
— Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der maglicherweise nur
heim Stehen oder Gehen bemerk wird;
— Erwiirmung des beroffenen Beins;
— Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende
Bliisse, Rot- oder Blaufirbung.

o plétzliche unerkliirliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung; | Lungenembolie

o pltzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem Blut
ausgehustet werden kann;

o siechender Brustschmerz, der hei tiefem Einatmen zunimmi;

o starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;

o schneller oder unregelmifiger Herzsc?llug;

o 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 l?er Atemwege
(z. B. einem grippalen Infek) verwechselt werden kénnen.

Thrombose einer Netzhautvene

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:
(Blutgerinnsel in einer Vene im Auge)

o sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder
o schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem
Verlust des Sehvermégens fortschreiten kann.

o Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl; Herzinfarkt

o Enge- oder Vollegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb des Brustheins;

. Vii?legeﬁjhl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefihl;

o in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende
Beschwerden im Oberkarper;

o Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;

o extreme Schwiiche, Angst oder Kurzatmigkeit;

o schnelle oder unregelmiiBige Herzschlige.

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

o plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstiindnisschwierigkeiten;

o plétzliche Sehstorungen in einem oder beiden Augen;

o plitzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefihl, Gleich-
gewichtsverlust oder Koordinationsstorungen;

o plitzliche schwere oder linger anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

o Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

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

Blutgerinnsel, die andere Blutgefifie

o Schwellung und leicht bliuliche Verfiirbung einer Extremitiit;
verstopfen

o starke Magenschmerzen (akutes Abdomen).

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

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

o Wenn es in einer Vene im Bein oder Fu zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Beinvenen-
thrombose (TVT) verursachen.

o 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) hilden.

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

Das Risiko fir ein Blutgerinnsel mit VELAFEE® ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und

Risikofaktoren erhaht. Das Risiko ist erhdht:

 wenn Sie stark Ghergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI Gber 30 kg/m2);

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

 wenn Sie operiert werden miissen m?er aufgrund einer Verletzung oder Krankheit lingere Zeit hettligerig 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, ?ragen Sie Thren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kannen;

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

o 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) kinnen Ihr Risiko fir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhghen, inshesondere
wenn bei lhnen weitere der aufgefihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren 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 erwihnten Punkte wiihrend der Anwendung von
VELAFEE® zu einer Verdnderung kommt, 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 Arterie schwerwiegende
Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

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

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 (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 aufhéren kénnen und iilter

als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt lhnen raten, eine andere Art von Verhiitungsmittel anzuwenden;

 wenn Sie iibergewichtig sind;

 wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

o wenn einer lhrer niichsten Angehérigen in jungen Jahren (jinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
hatte. In diesem Fall kéinnten Sie ebenfalls ein erhahtes Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

o niel;m Sie oder einer Ihrer niichsten Angehirigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

aben;

 wenn Sie Migriine und inshesondere Migriine mit Aura haben;

o 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 Aushildung eines Blutgerinnsels zusiitzlich erhdht sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwihnten Punkte wiihrend der Anwendung von
VELAFEE® zy einer Veriinderung kommi, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen
Angehrigen 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;

o wenn bei lhnen Anzeichen fiir eine Venenentziindung oder Blutgerinnsel aufireten (siehe ,Die Pille
und GefiBerkrankungen”);

o wenn |hr Blutdruck daverhaft auf Werte iber 140/90 mmHg ansteigt (Ihr Arzt kann Sie gegebenenfalls
anweisen, erneut mit der Einnahme der , Pille” zu beginnen, sobald sich Ihre Blutdruckwerte unter
blutdrucksenkender Behandlung normalisiert haben);

 wenn eine Operation geplant ist (Sie missen die ,Pille” mindestens 4 Wochen vor der Operation absetzen)
oder bei lingerer Ruhigstellung (siehe auch ,Die Pille und Geféilerkrankungen”);

© wenn Migriine zum ersten Mal auftritt oder sich verschlechtert;

© wenn es gei Ihnen zu ungewohnt hiiufigen, starken oder anhalienden Kopfschmerzen kommt, die plétzlich mit
Zeichen einer so genannten Aura (Emp?indungs-, Wahrnehmungs- und/oder Bewegungsstirungen) aufireten;

 wenn bei lhnen starke Schmerzen im Oberbauch auftreten (siche auch ,Die Pille und Krebserkrankungen”);

o wenn sich lhre Haut und das Augenweil gelb verfiirben, Ihr Urin braun und Ihr Stuhlgang sehr hell werden
(Gelbsucht) oder wenn Ihre Haut am ganzen Kérper juckt;

o wenn Sie zuckerkrank sind (an Diabetes mellitus leiden) und Ihre Blutzuckerwerte plétzlich ansteigen;

o wenn Sie an einer bestimmten Storung der Blutfarbstoffhildung (Porphyrie) leiden und diese unter der
Anwendung von VELAFEE® erneut auftritt.

Ihr Arzt wird Sie engmaschig iiherwachen,

 wenn Sie herz- oder nierenkrank sind;

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

 wenn bei lhnen Durchblutungsstérungen in den Hiinden/Fiilen bestehen;

 wenn |hr Blutdruckwert iber 140/90 mmHg liegt;

o wenn bei lhnen eine Fettstoffwechselstérung bekannt ist;

o wenn bei lhnen in der Vorgeschichte eine Sichelzellenanamie (eine Erbkrankheit, bei der die roten
Blutkdrperchen betroffen sind) bekannt ist;

 wenn bei lhnen bereits einmal Lebererkrankungen aufgetreten sind;

o wenn bei lhnen in der Vorgeschichte eine Erkrankung der Gallenblase bekannt ist;

© wenn Sie unter Migriine leiden;

© wenn Sie unter Depressionen leiden;

o wenn Sie zuckerkrank sind (an Diabetes mellitus leiden) oder wenn bei lhnen die Fihigkeit, Glucose
abzubaven, eingeschriinkt ist (verminderte Glucosetoleranz). Es kann sein, dass sich unter der gleichzeitigen
Anwendung von VELAFEE® die erforderliche Dosis von Arzneimitteln zur Behandlung der Zuckerkrankheit dindert;

 wenn Sie rauchen (siehe , Die Pille und Gefiilerkrankungen”);

o wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind. Bei einer Zunahme epileptischer Anfille unter der Einnahme von
VELAFEE® sollte die Anwendung anderer empfiingnisverhiitender Methoden in Betracht gezogen werden;

© wenn Sie an einer hestimmten 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 Hiinde betroffen sind;

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

 wenn Sie an einer bestimmien Bluterkrankung, die zu Nierenschiiden fishrt, leiden (himolyisch-uréimisches Syndrom);

© wenn Sie an einer gutarfigen Geschwulst in der Muskelschicht der Gebarmutter (Uterusmyom) leiden;

© wenn Sie an einer bestimmien Form der Schwerhérigkeit (Otosklerose) leiden;

o hei lingerer Ruhigstellung (siehe ,Die Pille und GefdBerkrankungen);

 wenn Sie Gbergewichtig sind;

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

o wenn Sie 40 Jahre oder lter sind.

Die Pille und Krebserkrankungen

Bei Anwenderinnen der , Pille” wurde im Vergleich zu Frauen gleichen Alters, die nicht mit der ,Pille” verhiiten,
ein leicht erhghtes Brustkrebsrisiko fesigesie?ll. Nach Absetzen der ,Pille” verringert sich dieses Risiko
allméhlich 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 frisher angewendet haben, im Vergleich zu ihrem Gesamtrisiko, an
Brustkrehs zu erkranken, recht gering.

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeitanwendung hormonaler Verhiitungsmittel einen
Risikofaktor fiir die Entwicklung von Gebiirmutterhalskrebs darstellt bei Fraven, deren Gebéirmutterhals mit
einem bestimmten sexvell ibertragharen Virus infiziert ist (humanes Papillomavirus). Es ist jedoch bislang
nicht geklrt, in welchem Ausmaf} dieses Ergebnis durch andere Faktoren (z. B. Unterschiede in der Anzahl

an Sexualpartnern oder in der Anwendung mechanischer Verhitungsmethoden) beeinflusst wird.

Sehr selten kénnen gutartige (nicht krebsartige), aber dennoch geféhrliche Lebertumoren auftreten. Diese
Tumoren kénnen |ebensgeﬂihr|i(he innere Blutungen verursachen. Wenn es bei lhnen zu plotzlich
auftretenden starken Bauchschmerzen kommt, miissen Sie sich sofort in drztliche Behandlung
begeben. Studien haben bei Langzeitanwendung der ,Pille" ein erhdhtes Risiko fir die Entwicklung von
Leberzellkrebs gezeigt; allerdings ist diese Krebserkrankung duBerst selten.

Sonstige Erkrankungen

Psychiatrische Erkrankungen: Manche Fraven, die hormonelle Verhiitungsmittel wie Velafee anwenden,
berichten iiber Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kinnen schwerwiegend sein und
gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken fiihren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und depressive
Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie mglich von lhrem Arzt medizinisch beraten.

Bluthochdruck

Bei Fraven, welche die ,Pille” einnehmen, wurde iiber einen Blutdruckanstieg erichtet. Dies tritt hiiufiger bei iilteren
Anwenderinnen und bei liingerfristiger Anwendung auf. Die Hiiufigkeit von Blutdruckanstiegen nimmt mit dem Gehalt
an Gelbkérperhormon (Gestagen) zu. Wenden Sie eine andere Verhiitungsmethode an, wenn es bei lhnen bereits zu
Krankheiten gekommen ist, die durch Bluthochdruck hervorgerufen werﬂen, oder wenn Sie an bestimmten
Nierenerkrankungen leiden (sprechen Sie in diesem Fall mit lhrem Arzt; siehe auch , VELAFEE® darf nicht
eingenommen werden”, ,Sie miissen VELAFEE® sofort absetzen” und , Ihr Arzt wird Sie engmaschig iberwachen”).

Pigmentflecken

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

Erbliches Angiogdem (Schwellungsattacken) ;

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

Unregelmiflige Blutungen (Zwischenblutungen)

In den ersten Monaten der Anwendung von ,Pillen” kann es zu unregelmifigen Blutungen (Schmier- oder
Durchbruchblutungen) kommen. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn diese unregelmiifigen Blutungen nach 3
Monaten weiterhin vorkommen oder wenn sie erneut auftreten, nachdem zuvor ein regelmifiger Zyklus
bestanden hat. Es ist mdglich, dass in den Tagen der Einnahmepause eine Entzugshlutung aushleibt. Wenn Sie
VELAFEE® korrekt eingenommen haben, ist eine Schwangerschaft unwuhrschein?ich. Wenn die Einnahme der
Pille” vor der ersten ausgebliehenen Entzugshlutung jedoch nicht vorschriftsmifig erfolgt ist oder die
Entzugshlutung bereits zum zweiten Mal hintereinander ausgeblieben ist, kinnten Sie schwanger sein. Eine
Schwangerschaft muss mit Sicherheit ausgeschlossen werden, bevor die Einnahme von VELAFEE® forfgesetzt
wird. Nach dem Absetzen der ,Pille” kann es einige Zeit davern, bis sich Ihr 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 johanniskrauthalfige Priiparate gleichzeitig einnehmen, sollten Sie zusiitzlich eine
Barrieremethode zur Empfiingnisverhiitung (z. B. Kondome) anwenden (siehe , Einnahme von VELAFEE®
zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Arztliche Beratung/Untersuchungen
Bevor Sie VELAFEE® anwenden, wird Igr Arzt Sie zu lhrer Krankengeschichte und zu der lhrer nahen
Verwandien befragen. Es wird eine griindliche allgemeinirztliche und fravenéirztliche Untersuchung
einschlieBlich Untersuchung der Briiste und Abstrich vom Gebiirmutterhals durchgefiihrt. Eine Schwangerschaft
muss ausgeschlossen werden. Wenn Sie die , Pille” einnehmen, sollten diese Untersuchungen regelmﬁﬂig
wiederholt werden. Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob Sie rauchen und oh Sie andere Arzneimittel einnehmen.

VELAFEE® schiitzt Sie nicht vor einer HIV-Infektion oder anderen sexuell ibertragharen 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 Leberfunkfions-
bluttests erhghen konnen (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. Siche
Abschnitt ,VELAFEE® darf nicht eingenommen werden”.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Manche Arzneimittel kinnen zum Verlust der empfiingnisverhiitenden Wirksamkeit von VELAFEE® und/oder
v Durchbruchblutungen fiihren.

Folgende Arzneimittel kinnen die Wirksamkeit von VELAFEE® herabsetzen:

o Arzneimittel, welche die Darmbeweglichkeit erhghen (z. B. Metoclopramid);

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

o Finige Antibiotika zur Behandlung von Tuberkulose (z. B. Rifampicin) oder Pilzinfektionen (z. B. Griseofulvin);

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

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

o Pflanzliche Priiparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel behandelt werden, sollte zusiitzlich z VELAFEE® eine
Barrieremethode zur Empféingnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden. Bei einigen der oben
genannten Arzneimittel sind diese zusitzlichen empfiingnisverhiitenden MaBnahmen nicht nur wiihrend der
ﬂleithzeitigen Anwenduma;, sondern in Abhiingigkeit vom jeweiligen Arzneimittel auch noch 7 bis 28 Tage

ariiber hinaus anzuwenden. Fragen Sie bei lhrem 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 niichsten Packung VELAFEE® direkt ohne die 7-fiigige
Einnahmepause angeschlossen werden. Ist eine lingerfristige Behandlung mit einem der oben genannten
Arzneimittel erforderlich, dann sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt iiber eine Umstellung auf eine nichthormo-
nale Methode zur Empfiingnisverhiitung.

Die gleichzeitige Einnahme der folgenden Arzneimittel und VELAFEE® kann lhr Risiko fiir
Nebenwirkungen erhghen:

— Paracetamol (ein Mittel gegen Schmerzen und Fieber),

— Ascorhinsiiure (Vitamin (),

— Morvastatin (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-Infekiion).

Die gleichzeitige Einnahme von VELAFEE® und anderen Arzneimitteln kann die Wirkung dieser
Arzneimittel beeintriichtigen:

— 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,

— Uofibrat (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 Ihr Bedarf an Blutzucker senkenden
Mitteln (z. B. Insulin) veriindern.

Laboruntersuchungen

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

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder sfillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

VELAFEE® darf withrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Vor Beginn der Einnahme von
VELAFEE® milssen Sie sicher sein, dass Sie nicht schwanger sind. Tritt unter der Anwendung dieses Arzneimittels
einft: Sclrwungerschuﬁ ein, miissen Sie die Einnahme von VELAFEE® sofort beenden und unverziiglich Ihren Arzt
aufsuchen.

Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und Fiihiﬂkeil zum Bedienen von Maschinen
VELAFEE® hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen.

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

Maglichkeit 1: Holen Sie die Einnahme der vergessenen Tablette so schnell wie méglich nach, auch wenn dies
bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Die folgenden Tabletten kinnen dann
wieder zur gewohnten Zeit eingenommen werden. Lassen Sie die Einnahmepause aus und beginnen Sie direkt
mit der Tabletteneinnahme aus der niichsten Blisterpackung. Hachstwahrscheinlich kommt es dann so lange
nicht zu einer Abbruchblutung, bis Sie diese zweite Blisterpackung aufgebraucht haben, jedoch trefen
maglicherweise Schmier- und Durchbruchblutungen wéihrend der Einnahme aus der zweiten Blisterpackung auf.
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Maglichkeit 2: Sie kénnen 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
mitgeziihlt werden!) direkt mit der Einnahme aus der niichsten Blisterpackung beginnen. Wenn Sie mit der
Einnahme aus der neuen Blisterpackung zu lhrem gewohnten Wochentag beginnen méchten, kinnen 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 akiuellen Blisterpackung vergessen haben, ist der
Empfingnisschutz nicht mehr sicher gegeben.

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft ist umso hher, je mehr Tabletten Sie vergessen haben und je néher dies
zeilich an der Einnahmepause liegt. Bis zum Einsetzen lhrer ndchsten iblichen Entzugsblutung ist zusiitzlich eine
Barrieremethode zur Empféingnisverhiitung (z. B. Kondom) anzuwenden. Wenn nach dem Aufbrauchen der aktuellen
Blisterpackung in der ersten normalen Einnahmepause keine Entzugsblutung aufiritt, sind Sie mglicherweise
schwanger. In diesem Fall mijssen Sie Ihren Arzt aufsuchen, bevor Sie mit einer neven Blisterpackung beginnen.

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

Wenn es bei lhnen innerhalb von 4 Stunden nach Einnahme einer Tablette zu Verdauungsstdrungen wie
Erbrechen oder Durchfall kommt, sind die Wirkstoffe méglicherweise noch nicht vollstiindig von lhrem Karper
aufgenommen worden. Folgen Sie in solchen Fiillen den Anweisungen, die gelten, wenn die Tabletteneinnahme
vergessen und dies innerhu\r’b von 12 Stunden bemerkt wurde. Wenn Sie nicht von lhrem normalen
Einnahmerhythmus abweichen mchten, nehmen Sie die Ersatztablette aus einer anderen Blisterpackung.
Wenn die Magen-Darm-Beschwerden iiber mehrere Tage anhalten oder wiederkehren, ist eine Barriere-
methode zur Empfiingnisverhiitung (z. B. Kondom) anzuwenden und hr Arzt zu informieren.

Was ist zu beachten, wenn Sie die Entzugsblutung (lhre Periode) verschieben machten?

Wenn Sie den Zeitpunkt der Entzugshlutung verschiehen mdchten, sollten Sie direkt ohne Einnahmepause mit
der Einnahme der Tabletten aus der niichsten Blisterpackung VELAFEE® fortfahren. Die Entzugsblutung kann so
lange hinausgeschoben werden wie gewiinscht, héchstens jedoch bis die zweite Blisterpackung aufgebraucht
ist. Waihrend dieser Zeit kann es zu Durchbruch- oder Schmierblutungen kommen. Nach der guruu%folgenden
reguliiren 7-Tage-Einnahmepause kann die Einnahme von VELAFEE® wie iblich fortgesetzt werden.

Wenn Sie die Einnahme von VELAFEE® abbrechen
Sie kinnen die Einnahme von VELAFEE® jederzeit beenden. Wenn Sie nicht schwanger werden machten, fragen
Sie lhren Arzt nach anderen zuverliissigen Verhiitungsmethoden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

3. Wie ist VELAFEE® einzunehmen?

Nehmen Sie VELAFEE® immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrigt die Gbliche Dosis 1 Tablette VELAFEE® tiiglich.

Wie und wann sollten Sie VELAFEE® einnehmen?
Die , Pille” soll unzerkaut, gegebenenfalls zusammen mit etwas Flissigkeit 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 tiiglich eine weitere ,Pille” entnommen, bis die Blisterpackung aufgebraucht ist.

Dann nehmen Sie 7 Tage lang keine ,Pille” ein. Wahrend dieser 7-fiigigen 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 niichsten Blisterpackung am 8. Tag, ungeachtet dessen, ob die
Blutung noch anhilt oder nicht. Dies bedeutet zum einen, dass Sie immer am ?eichen Wochentag mit einer
neven Blisterpackung beginnen und zum anderen, dass Sie jeden Monat unge?ﬁhr an den gleichen Tagen
Ihre Blutung haben.

Wenn Sie VELAFEE® auf diese Weise anwenden, hesteht der Empfiingnisschutz auch wihrend der 7-tigigen
Einnahmepause.

Wann ist mit der Einnahme von VELAFEE® zu beginnen?

Wenn Sie wiihrend des vergangenen Monats keine ,,Pille” zur Empfiingnisverhiitung
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 Empfiingnisschutz vom ersten Tag der Einnahme.

Wenn Sie mit der Einnahme von VELAFEE® zwischen Tag 2 und 5 Ihres Zyklus beginnen, miissen Sie wahrend der
ersten 7 Tage der Einnahme der ,Pille” zusiitzlich eine Barrieremethode zur Emp?ﬁngnisverhiiiung anwenden.

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

oder einem Verhiitungspflaster auf VELAFEE® wechseln:

— Wenn Sie hisher eine ,,PiTIe” 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) enthiilt, hatten Sie keine Einnahme-
pause (kein tablettenfreies Infervall). 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 lefzte
wirkstofffreie war, fragen Sie bitte hren 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 Gelbkarperhormon enthiilt (so genannte Minipille), zv
VELAFEE® wechseln:

Sie kénnen die , Minipille” an jedem beliebigen Tag absetzen. Beginnen Sie mit der Einnahme von VELAFEE®
am darauffolgenden Tag. Waihrend der ersten 7 Tage muss zusiitzlich eine nichthormonale Methode zur
Empfingnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden.

Wenn Sie von einem Préiparat 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 niichste Injekfion erfolgen
miisste, bzw. an dem Tag, an dem das Implantat oder die ,Spirale” entfernt wird. Wiihrend der ersten 7 Tage muss
wusiitzlich eine nichthormonale Methode zur Empféingnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden.

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben und nicht stillen:

Beginnen Sie mit der Einnahme der , Pille” nicht friiher als 21 bis 28 Tage nach der Geburt. Waihrend der ersten 7
Einnahmetage ist zusiitzlich eine Barrieremethode zur Empféingnisverhiitung (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® heginnen machten, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt
(siehe ,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Wenn Sie gerade eine Fehlgeburt oder einen Schwangerschaftsabbruch hatten:
Sprechen Sie hitte mit lhrem Arzt Giber die Einnahme von VELAFEE®,

Daver der Anwendung

VELAFEE® kann so lange eingenommen werden, wie eine hormonale Methode zur Empféingnisverhiitung
gewiinscht wird und dem keine gesundheitlichen Risiken entgegenstehen (siehe ,VELAFEE® darf nicht
eingenommen werden” und ,Sie miissen VELAFEE® sofort absetzen”). RegelmiBige irztliche Kontrollunter-
sucﬁungen werden dringend empfohlen (siehe , Arztliche Beratung/Untersuchungen”).

Wenn Sie eine groflere Menge von VELAFEE® eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Tabletten als verordnef eingenommen huggn, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt oder
Apotheker. Mégliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen (in der Regel nach 12 bis 24
Stunden, mdglicherweise mehrere Tage lang anhaltend), Brustspannen, Benommenheit, Bauchschmerzen,
Schliifrigkeit/Midigkeit; bei Fraven und Madchen knnen Blutungen aus der Scheide aufireten. Bei Einnahme
verhiiltnismifig groBer 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 beeintriichtigt. Sie miissen die Einnahme der
vergessenen Tablette so schnell wie méglich 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 gewiihrleistet. Wenn in den ersten Tagen der Einnahmepause (Beendigung
der akivellen Blisterpackung) keine Entzugsblutung auftritt, sind Sie moglicherweise schwanger. In diesem
Fall miissen Sie Ihren Arzt aufsuchen, bevor Sie mit einer neuen Blisterpackung beginnen.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jeder
Anwenderin auftreten miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, inshesondere wenn diese schwer-
wiegend und anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand veréindert, und Sie dieses auf VELAFEE®
zuriickfiihren, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Alle Fraven, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhéhtes Risiko fiir Blutgerinnsel
in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (arferielle 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 schwerwiegenden Nebenwirkungen sind in Abschnitt 2
,Was sollten Sie vor der Einnahme von VELAFEE® beachten?” aufgefihrt. Dort erhalten Sie ausfihrlichere
Informationen. Bitte sprechen Sie gegebenenfalls unverziiglich mit Ihrem Arzt.

Unter der Anwendung von VELAFEE® kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen:
Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen):

- Kop?sthmerzen

— Brustschmerzen einschlieBlich 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

— Migréine

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

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

— Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall

— Akne

— Haarausfall (Alopezie)

— Hautausschlag (einschlieBlich fleckenartiger Hautausschlag)

— Juckreiz (in manchen Fiillen am gesamten Karper)

— Irreguliire Menstruationshlutungen einschlieflich starker Blutungen (Menorrhagie), schwacher Blutungen
(Hypomenorrhoe), unregelmifiger Blutungen (Oligomenorrhoe) und vélligen Aushleibens der Blutung
(Amenorrhoe)

— Lwischenblutungen (vaginale Himorrhagie und Metrorrhagie)

— Schmerzhafte Monatsblutungen (Dysmenorrhoe), Unterleibsschmerzen

— BrustvergrdBerung einschlieBlich Brustanschwellung, Brustodeme

— Ausfluss aus der Scheide

— Eierstockzysten

— Erschapfung einschlieflich Schwiiche, Ermiidung und allgemeinen Unwohlseins

— Gewichtsveriinderungen (Erhghung, Abnahme oder Schwankung)

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

— Entziindungen in den Eileitern oder Eierstdcken

— Entziindung des Gebérmutterhalses (Zervizitis)

— Harnwegsinfektionen, Blaseninfektion/-entziindung (Zystifis)

— Brustinfektion/-entziindung (Mastitis)

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

- GriEpe (Inflvenza), Bronchitis, Infektionen der oberen Atemwege, Nasennebenhghlenentziindung (Sinusitis)

— Asthma

— Erhihung der Atemfrequenz (Hyperventilation)

— Gutartige Wucherungen in der Gebérmutter (Myome)

— Gutartige Wucherungen im Fetigewebe der Brust (Brustlipome)

— Blutarmut (Ancimie)

— Mlergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

— Verminnlichung (Virilismus)

— Appetitverlust (Anorexie)

— Depression, Stimmungsschwankungen, Reizharkeit, Aggression

— Schlaflosigkeit, Schlafstérungen

— Durchblutungsstérungen des Gehirns oder des Herzens, Schlaganfall

— Dystonie (Muskelstérung, die eine abnorme Karperhaltung oder abnorme Bewegungsabliufe verursachen kann)

— Trockene oder gereizte Augen

— Sehstorungen

— Harsturz, Beeintrichtigung des Horvermagens

— Ohrensausen (Tinnitus)

— Gleichgewichtsstorungen

— 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/Hautheschwerden einschlieBlich allergischer Hautreaktion, Neurodermitis/atopischer
Dermatitis, Ekzem, Schuppenflechte (Psoriasis)

— UbermiiBiges Schwitzen

— Goldbraune Pigmentflecken (so genannte Schwangerschafisflecken), inshesondere im Gesicht (Chloasma),
Pigmentstdrungen/verstiirkte Pigmentierung

— Fettige Haut (Seborrhoe)

— Kopfschuppen

— Mannliche Behaarung (Hirsutismus)

— Orangenhaut (Cellulite)

— Spinnennivus (nefzformige BlutgefiiBe 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 Oberfliiche des Gebérmutterhalses)

— Schmerzen oder Zysten an den Adnexen der Gebiirmutter (Eileiter und Eiersticke)

— Iysten in der Brust, gutartige Wucherungen in der Brust (fibrozystische Mastopathie), Schwellung von
angeborenen zusitzlichen Brustdriisen auBerhalb der Briiste (akzessorische Briiste)

— Schmerzen beim Geschlechtsverkehr

— Brustdriisensekretion, Brustausfluss

— Menstruationsstdrungen

— Periphere Odeme (Fldssigkeitsansammlungen im Kérper)

— Grippeartige Erkrankungen, Entziindung, Pyrexie (Fieber)

— Erhhung der Triglyzerii und Cholesterinwerte im Blut (Hypertriglyzeridmie, Hypercholesterinimie)

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar):
— Erhéhtes oder vermindertes sexuelles Verlangen (Libido)

— Kontakilinsenunvertriglichkeit

— Nesselsucht (Urtikaria)

— Schmerzhafte, rote Kndtchen unter der Haut (Erythema nodosum oder multiforme)

Wenn Sie an einem erblichen Angiogdem leiden, kinnen Arzneimittel, die Gstrogene enthalten, Symptome
eines Angioddems auslosen oder verschlimmern (siehe Abschnitt 2, Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen”).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kinnen 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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen dber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist VELAFEE® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéinglich 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 iber 30°C lagern.

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Grundsitzlich sollten Sie zwei Punkie beachten:

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

Fiir einen ausreichenden Empfiingnisschutz 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 méglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass
Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen missen. Setzen Sie anschlieBend die Tabletteneinnahme wie
gewohnt fort. In den niichsten 7 Tagen muss jedoch zusiitzlich eine Barrieremethode zur Empfiingnisverhiitung
(z. B. Kondom) angewendet werden. Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen Tabletteneinnahme
Geschlechtsverkehr hatten, besteht die Maglichkeit, dass Sie schwanger sind. Die Wahrscheinlichkeit einer
Schwangerschaft wird haher, je niiher 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 mdglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass
Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen missen. Die folgenden Tabletten kénnen dann wieder zur
gewohnten Zeit eingenommen werden. Wenn Sie VELAFEE® an den 7 Tagen vor der vergessenen Tablette
korrekt eingenommen haben, ist die empféngnisverhiitende Wirkung der ,Pille” nicht beeintriichtigt und Sie
miissen keine zusiitzlichen empfiingnisverhiitenden Mafinahmen anwenden. War dies nicht der Fall oder
wurde mehr als 1 Tablette vergessen, ist an den niichsten 7 Tagen zusiitzlich eine Barrieremethode zur
Empfiingnisverhiitung (z. B. Kondom) anzuwenden.

Sie haben in der 3. Woche 1 Tablette vergessen:

Der Empfiingnisschutz ist nicht voll gewdihrleistet. Durch eine Anpassung der 7-Tage-Einnahmepause liisst sich

die empfiingnisverhiitende Wirkung dennoch erhalten. Bei Einhalten einer der beiden nachfolgend erliiuterten
Vorgehensweisen besteht keine Notwendigkeit fiir zusiitzliche empféngnisverhitende MaBinahmen, 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. Aulerdem ist in den niichsten

7 Tagen zusiitzlich eine Barrieremethode zur Empféngnisverhiitung (z. B. Kondom) anzuwenden.

Was VELAFEE® enthiilt

— Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Dienogest.
Eine Tablette enthiilt 0,03 mg Ethinylestradiol und 2 mg Dienogest.

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

Wie VELAFEE® aussieht und Inhalt der Packung
VELAFEE® sind weifle, runde Filmiabletten.
VELAFEE® ist erhiiltlich in Packungen mit 21, 3x21, 6x21 und 13x21 Filmtabletten.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgriBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

Exeltis Germany GmbH Laboratorios Ledn Farma SA
Adalperostrafie 84 La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
85737 Ismaning Navatejera-24008 Leon

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

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

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

Deutschland  VELAFEE® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Estland Lasca

Litaven 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/Filmtabletien

Diese Packungsheilage wurde zuletzt Gberarbeitet im 03.2019.
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