Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bellissima® 21+7 0,03 mg/2 mg
Filmtabletten

Wirkstoffe: Ethinylestradiol/Chlormadinonacetat

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Wichtige Informationen lGiber kombinierte
hormonale Kontrazeptiva (KHK):

— Bei korrekter Anwendung zdhlen sie zu den zuverldssigsten reversiblen Verhiitungsmethoden.

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

— Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie sich an ihren 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 enthalt wichtige Informationen

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bellissima® 21+7 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Bellissima® 21+7 beachten?
Wie ist Bellissima® 21+7 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Bellissima® 21+7 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oah N

. .. ® ..
1. Was ist Bellissima™ 21+7 und wofiir Gelbkérperhormon (Chlormadinonacetat) und ein Estro-

wird es angewendet? gen (Ethinylestradiol). Wegen der darin enthaltenen
Hormonkombination spricht man auch von einem kombi-
Bellissima® 21+7 ist ein hormonales Empfangnisverhi- nierten oralen Empfangnisverhitungsmittel. Da beide
tungsmittel zum Einnehmen, das zwei Hormone enthélt. Hormone in den 21 gelben Filmtabletten einer Zyklus-

Die gelben wirkstoffhaltigen Filmtabletten enthalten ein
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packung in gleicher Menge enthalten sind, wird Bellis-
sima® 21+7 auch als Einphasenpraparat bezeichnet.
Die weilRen Tabletten enthalten keine Wirkstoffe und
werden auch Placebotabletten genannt.

Bellissima® 21+7 schiitzt Sie weder vor HIV-Infektion
noch vor anderen sexuell Gbertragbaren Erkrankungen.
Dagegen helfen nur Kondome.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Bellissima® 21+7 beachten?

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in
Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von
Bellissima® 21+7 beginnen. Es ist besonders wichtig,
die Informationen zu den Symptomen eines
Blutgerinnsels zu lesen — siehe Abschnitt 2,
»Blutgerinnsel®).

Bellissima® 21+7 darf nicht eingenommen werden
Bellissima® 21+7 darf nicht angewendet werden, wenn
einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefihrten Punkte
auf Sie zutrifft, missen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. |hr
Arzt wird dann mit Ihnen besprechen, welche andere
Form der Empféngnisverhiitung fir Sie besser geeignet
ist.

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

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

— wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt ,Blutgerinnsel®);

— wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
hatten;

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

— wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden,
die das Risiko fur ein Blutgerinnsel in einer Arterie
erhéhen kénnen:

» schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefalle

» sehr hoher Blutdruck

» sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Trigly-
ceride)

+ eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie
bekannt ist.

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

wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol oder
Chlormadinonacetat oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

wenn Sie Vorstadien oder erste Anzeichen eines Blut-
gerinnsels, einer Venenentziindung oder Embolie
bemerken. Zu diesen Anzeichen gehdren voriberge-
hendes Stechen, Schmerzen oder Engegefiihl im
Brustraum.

wenn lhr Blutzucker stark schwankt

wenn Sie an medikamentds schwer einzustellendem
Bluthochdruck leiden (Werte regelmaRig tber 140/

90 mm Hg)

wenn Sie an Leberentziindung (z.B. virusbedingt) oder
Gelbsucht leiden und sich Ihre Leberwerte noch nicht
wieder normalisiert haben

wenn Sie an Juckreiz am ganzen Kérper oder an einer
Galleabflussstoérung leiden. Das gilt insbesondere,
wenn dies wahrend einer friheren Schwangerschaft
oder unter einer Behandlung mit Estrogenen aufge-
treten ist.

wenn Bilirubin (ein Abbauprodukt des roten Blutfarbs-
toffes) in Ihrem Blut erhéht ist. Das kann z.B. bei einer
angeborenen Ausscheidungsstérung (Dubin-John-
son-Syndrom oder Rotor-Syndrom) der Fall sein.
wenn bei Ihnen eine Lebergeschwulst besteht oder in
der Vergangenheit bestand

wenn bei Ihnen starke Schmerzen im Oberbauch oder
eine LebervergréRerung bestehen oder Sie Anzeichen
von Blutungen im Bauchraum bemerken

wenn bei Ihnen erstmalig oder erneut eine Porphyrie
(Stérung im Stoffwechsel des Blutfarbstoffs) auftritt
wenn Sie an bdsartigen hormonabhangigen
Geschwillsten, wie z.B. Brust- oder Gebarmutterkrebs,
erkrankt sind oder ein entsprechender Verdacht
besteht

wenn Sie an schweren Fettstoffwechselstérungen
leiden

wenn Sie an einer Entziindung der Bauchspeichel-
drise mit stark erhéhten Blutfettwerten (Triglyceriden)
leiden oder gelitten haben

wenn bei Ihnen Migréne zum ersten Mal auftritt

wenn Kopfschmerzen ungewohnt haufig, anhaltend
oder stark auftreten

wenn bei Ihnen plétzlich Wahrnehmungsstérungen
(Seh- oder Horstérungen) auftreten

wenn sich bei Ihnen Bewegungsstdérungen (im Beson-
deren Ldhmungserscheinungen) zeigen

wenn Sie an epileptischen Anféllen leiden und diese
plétzlich haufiger auftreten

wenn Sie an schweren Depressionen leiden

wenn Sie unter einer bestimmten Art der Schwerh6-
rigkeit (Otosklerose) leiden, die sich in vorangegange-
nen Schwangerschaften verschlechterte
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wenn lhre Regelblutung aus unbekannten Griinden

ausbleibt

wenn bei Ihnen eine krankhafte Wucherung der

Gebéarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)

besteht

wenn bei Ihnen aus ungeklarten Griinden Blutungen

aus der Scheide auftreten

wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, welche

Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir

enthalten, einnehmen (siehe Abschnitt ,Einnahme von

Bellissima® 21+7 zusammen mit anderen Arzneimit-

teln®).

Bei schwerwiegenden Risikofaktoren fur Blutgerinn-

selbildung diirfen Sie Bellissima® 21+7 ebenfalls nicht

einnehmen bzw. miissen die Einnahme sofort beenden

(siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der

Einnahme von Bellissima® 21+7 ist erforderlich®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bellis-

sima® 21+7 ist erforderlich,

— wenn Sie rauchen. Rauchen erhdht das Risiko, dass
unter der Anwendung von kombinierten oralen
Empféngnisverhitungsmitteln schwerwiegende Herz-
Kreislauf-Nebenwirkungen auftreten. Dieses Risiko
nimmt mit zunehmendem Alter und Zigarettenkonsum
zu. Dies gilt besonders fuir Frauen tber 35 Jahren.
Raucherinnen tber 35 Jahren sollten andere Verhii-
tungsmethoden anwenden.

— wenn Sie erhdhten Blutdruck, krankhaft erhdhte Blut-
fettwerte, Ubergewicht oder Diabetes (Zuckerkrank-
heit) haben. In diesen Féllen ist Ihr Risiko fir schwer-
wiegende Nebenwirkungen von kombinierten oralen
Empféngnisverhttungsmitteln erhéht (wie Herzinfarkt,
Embolie, Schlaganfall oder Lebergeschwillste).

— wenn einer der nachfolgenden Risikofaktoren auf Sie

zutrifft oder wahrend der Einnahme von Bellissima®

21+7 neu auftritt oder sich verstarkt.

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich arztliche Hilfe auf

— wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemer-
ken, die bedeuten kénnten, 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 ,Blutgerinn-
sel [Thrombose]* unten).

Fir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegen-

den 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 wéhrend der

Anwendung von Bellissima® 21+7 verschlimmert, sollten

Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

— wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chro-
nisch entziindliche Darmerkrankung) haben;

— wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE —
eine Krankheit, die Ihr nattrliches Abwehrsystem
beeintrachtigt) haben;

— wenn Sie ein hdmolytisches urdmisches Syndrom
(HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu Nie-
renversagen fuhrt) haben;

— wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung
der roten Blutkérperchen) haben;

— wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglycerid-
amie) haben oder diese Erkrankung in lhrer Familie
vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit
einem erhéhten Risiko flr eine Pankreatitis (Entzin-
dung der Bauchspeicheldrise) verbunden;

— wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel);

— wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist |hr Risiko
fur Blutgerinnsel erhéht. Fragen Sie Ihren Arzt, wie bald
nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von
Bellissima® 21+7 beginnen kénnen;

— wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung
haben (oberflachliche Thrombophlebitis);

— wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen

Kontrazeptivums wie Bellissima®21+7 ist Ihr Risiko fur die

Ausbildung eines Blutgerinnsels héher als wenn Sie

keines anwenden. In seltenen Féllen kann ein Blutge-

rinnsel Blutgefale verstopfen und schwerwiegende Pro-

bleme verursachen.

Blutgerinnsel kénnen auftreten

— in Venen (sog. ,Venenthrombose®, ,vendse Throm-
boembolie* oder VTE)

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

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer voll-
sténdig. Selten kann es zu schwerwiegenden anhalten-
den Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen
Blutgerinnsel tédlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das
Gesamtrisiko eines gesundheitsschadlichen
Blutgerinnsels aufgrund von Bellissima® 21+7 gering
ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines
der folgenden Anzeichen oder Symptome bemerken.

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf? Woran kénnten Sie

leiden?

— Schwellung eines Beins oder langs einerTiefe Beinvenenth-
Vene im Bein oder Ful}, vor allem, wennrombose
gleichzeitig Folgendes auftritt:

» Schmerz oder Druckschmerz im
Bein, der méglicherweise nur beim
Stehen oder Gehen bemerkt wird

» Erwarmung des betroffenen Beins

+ Anderung der Hautfarbe des Beins,
z.B. aufkommende Blasse, Rot- oder
Blaufarbung
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— plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit
oder schnelle Atmung;

— plétzlicher Husten ohne offensichtliche
Ursache, bei dem Blut ausgehustet
werden kann;

— stechender Brustschmerz, der bei tiefem
Einatmen zunimmt;

— starke Benommenheit oder Schwindel-
gefunhl;

— schneller oder unregelmaRiger Herz-
schlag;

— starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen

Sie mit einem Arzt, da einige dieser Symp-

tome wie Husten oder Kurzatmigkeit mit

einer leichteren Erkrankung wie z.B. einer

Entziindung der Atemwege (z.B. einem

grippalen Infekt) verwechselt werden kén-

Lungenembolie

nen.

Symptome, die meistens in einem Auge  Thrombose einer

auftreten: Netzhautvene (Blut-

— sofortiger Verlust des Sehvermdgens  gerinnsel in einer
oder Vene im Auge)

— schmerzloses verschwommenes
Sehen, welches zu einem Verlust des
Sehvermdgens fortschreiten kann.

— Brustschmerz, Unwohlsein, Druck,
Schweregefihl

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

— Vollegefuhl, Verdauungsstérungen oder
Erstickungsgefihl;

— inden Rucken, Kiefer, Hals, Arm und
Magen ausstrahlende Beschwerden im
Oberkérper;

— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schwindelgefihl;

— extreme Schwache, Angst oder Kurzat-
migkeit;

— schnelle oder unregelméafige Herz-
schlage

— plétzliche Schwache oder Taubheitsge- Schlaganfall
fuhl des Gesichtes, Arms oder Beins, die
auf einer Kdperseite besonders ausge-
prégt ist;

— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstérungen in einem oder
beiden Augen;

— plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwin-
delgefihl, Gleichgewichtsverlust oder
Koordinationsstérungen;

— plétzliche schwere oder langer anhal-
tende Kopfschmerzen unbekannter
Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder
Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

In manchen Fallen kénnen die Symptome

eines Schlaganfalls kurzfristig sein und mit

einer nahezu sofortigen und vollstédndigen

Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber

trotzdem dringend in arztliche Behandlung

begeben, da Sie erneut einen Schlaganfall

erleiden kénnten.

Herzinfarkt

— Schwellung und leicht blduliche Verfar- Blutgerinnsel, die
bung einer Extremitat; andere Blutgefalle
— starke Magenschmerzen (akutes Abdo- verstopfen
men)

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein

Blutgerinnsel bildet?

— Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazepti-
va wurde mit einem hdheren Risiko fur Blutgerinnsel in
einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht.
Diese Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor.
Meistens treten sie im ersten Jahr der Anwendung
eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

— Wenn es in einer Vene im Bein oder Ful® zu einem
Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Beinve-
nenthrombose (TVT) verursachen.

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

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

Wann ist das Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels in einer Vene am gréRten?

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer
Vene istim ersten Jahr der erstmaligen Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréften.
Das Risiko kann auRerdem erhdht sein, wenn Sie die
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazep-
tivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer
Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufneh-
men.

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

Wenn Sie die Anwendung von Bellissima®21+7 beenden,
kehrt das Risiko flr ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen
auf den Normalwert zuriick.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines

Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhdngig von lhrem naturlichen Risiko fur

VTE und der Art des von Ihnen angewendeten kombi-

nierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge

(TVT oder LE) mit Bellissima® 21+7 ist gering.

— Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger
sind noch ein kombiniertes hormonales Kontrazepti-
vum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein
Blutgerinnsel.

— Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorges-
trel, Norethisteron oder ein Norgestimat enthaltendes
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden,
erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.
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— Bisher ist nicht bekannt, wie hoch das Risiko fiir ein
Blutgerinnsel mit Bellissima® 21+7 im Vergleich zu
einem Levonorgestrel enthaltenden kombinierten hor-
monalen Kontrazeptivum ist.

— Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels ist
entsprechend lhrer persénlichen medizinischen
Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden
Abschnitt ,Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel
in einer Vene erhdhen®).

— Dieses erhohte Risiko ist bei der Anwendung eines
kombinierten oralen Empfangnisverhitungsmittels
niedriger als das Thrombose-Risiko wahrend einer
Schwangerschaft. Das schwangerschaftsbedingte
Risiko wird auf 60 Falle pro 100.000 Schwangerschaf-
ten geschatzt.

Risiko fiir die Bil-
dung eines Blutge-
rinnsels pro Jahr
Ungeféhr2 von 10.000
Frauen

Frauen, die kein kombiniertes hor-
monales Préparat in Form einer Pille/
eines Pflasters/eines Rings anwenden
und nicht schwanger sind

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

Frauen, die Bellissima® 21+7 anwen-
den

Ungefahr 5-7 von
10.000 Frauen

Bisher nicht bekannt.

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer

Vene erhéhen

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Bellissima® 21+7 ist

gering, wird aber durch einige Erkrankungen und Risiko-

faktoren erhoht. Das Risiko ist erhoht:

— wenn Sie stark tibergewichtig sind (Body-Mass-Index
oder BMI tiber 30 kg/m2);

— wenn bei einem lhrer nachsten Angehdérigen in jungen
Jahren (d. h. jinger 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 Blutgerinnungsstérung;

— wenn Sie operiert werden mussen oder aufgrund einer
Verletzung oder Krankheit Iangere Zeit bettldgerig sind
oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein,
dass die Anwendung von Bellissima® 21+7 mehrere
Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrénkter
Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die
Anwendung von Bellissima® 21+7 beenden miissen,
fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder
aufnehmen kénnen.

— wenn Sie alter werden (insbesondere ab einem Alter
von ungefahr 35 Jahren);

— wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit
der Anzahl der vorliegenden Erkrankungen und Risiko-
faktoren.

Flugreisen (>4 Stunden) kénnen lhr Risiko fur ein Blut-
gerinnsel voriibergehend erhdhen, insbesondere wenn
bei Ihnen weitere der aufgefihrten Faktoren vorliegen.
Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer
dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn Sie sich nicht
sicher sind. lhr Arzt kann dann entscheiden, Bellissima®
21+7 abzusetzen.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben
erwahnten Punkte wahrend der Anwendung von Bellis-
sima® 21+7 zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel
wenn bei einem nahen Angehdérigen 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 erh6hen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fir einen

Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der Anwendung

von Bellissima® 21+7 sehr gering ist, jedoch ansteigen

kann:

— mit zunehmendem Alter (élter als 35 Jahre);

— wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptivums wie Bellissima®
21+7 wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren.
Wenn Sie nicht mitdem Rauchen aufhéren kénnen und
alter als 35 Jahre sind, kann lhr Arzt lhnen raten, eine
andere Art von Verhitungsmittel anzuwenden;

— wenn Sie Ubergewichtig sind;

— wenn Sie einen hohen Blutdruck haben

— wenn einer lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen
Jahren (junger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten Sie eben-
falls ein erhéhtes Risiko fiir einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall haben;

— wenn Sie oder einer Ihrer nachsten Angehdrigen einen
hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
haben;

— wenn Sie Migrane und insbesondere Migrédne mit Aura
haben;

— wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappener-
krankung, Rhythmusstérung namens Vorhofflimmern);

— wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

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

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben
erwahnten Punkte wahrend der Anwendung von Bellis-
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sima® 21+7 zu einer Verénderung kommt, zum Beispiel
wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen
Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose
auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

Durch ausreichende Behandlung dieser Erkrankungen
kann das Risiko von GefaRverschlissen verringert
werden.

Krebs

Einige wissenschaftliche Untersuchungen haben
folgende Hinweise ergeben:

Die Langzeiteinnahme kombinierter hormonaler
Empféngnisverhutungsmittel kann einen Risikofaktor fiir
die Entwicklung von Gebarmutterhalskrebs darstellen.
Das betrifft Frauen, die eine Infektion mit einem
bestimmten sexuell Ubertragbaren Virus (dem humanen
Papillomavirus) aufweisen.

Es besteht allerdings Uneinigkeit dariiber, in welchem
Ausmal dieser Befund durch andere Faktoren beeinflusst
wird. Hierzu gehéren z. B. Unterschiede in der Anzahl an
Sexualpartnern oder in der Anwendung von mechani-
schen Verhltungsmethoden.

Brustkrebs wird bei Anwenderinnen kombinierter oraler
Empfangnisverhitungsmittel etwas haufiger festgestellt
als bei Frauen gleichen Alters, die nicht mit kombinierten
oralen Empfangnisverhiitungsmitteln verhiiten. Nach
Absetzen des kombinierten oralen Empfangnisverhi-
tungsmittels gleichen sich die Brustkrebszahlen langsam
wieder an. Nach 10 Jahren ist zwischen ehemaligen
Anwenderinnen kombinierter oraler Empfangnisverha-
tungsmittel und anderen Frauen kein Unterschied mehr
feststellbar. Bei Frauen unter 40 Jahren tritt Brustkrebs
relativ selten auf. Die Anzahl zusatzlicher Brustkrebsfalle
bei ehemaligen oder momentanen Anwenderinnen von
kombinierten oralen Empfangnisverhitungsmitteln ist
daherim Vergleich zum Gesamtrisiko fur Brustkrebs klein.
Sehr selten kénnen unter der Anwendung kombinierter
oraler Empfangnisverhitungsmittel gutartige, und noch
seltener bosartige Lebertumore auftreten, die lebensge-
fahrliche innere Blutungen verursachen kénnen.

Suchen Sie bei anhaltenden, starken Schmerzen im
Oberbauch lhren Arzt auf.

e Andere Erkrankungen

Wenn Sie an einer erblichen, meist schmerzhaften, star-
ken Schwellung tiefer Hautgewebe (Angioddem) leiden,
kénnen Estrogene diese Beschwerden auslésen oder
verschlimmern. Informieren Sie sofort lhren Arzt bei
Beschwerden wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/
oder Rachen und/oder Schluckproblemen oder Hautaus-
schlag zusammen mit Atemschwierigkeiten.

Unter der Einnahme von kombinierten oralen Empféang-
nisverhitungsmitteln zeigte sich bei vielen Frauen ein
geringfugiger Anstieg des Blutdrucks. Sollte Ihr Blutdruck
wahrend der Einnahme von Bellissima® 21+7 erheblich
ansteigen, wird Ihnen lhr Arzt empfehlen, die Einnahme
von Bellissima® 21+7 zu beenden und lhnen bei Bedarf
ein blutdrucksenkendes Arzneimittel verschreiben.

Sobald sich normale Blutdruckwerte eingestellt haben,
kénnen Sie die Einnahme von Bellissima® 21+7 wieder
aufnehmen.

Ein wahrend einer friheren Schwangerschaft aufgetrete-
ner Schwangerschaftsherpes kann unter der Einnahme
eines kombinierten oralen Empfangnisverhitungsmittels
erneut auftreten.

Eine bei Ihnen oder in Ihrer Familie bestehende Stérung
der Blutfettwerte (Hypertriglyceriddmie) kann das Risiko
fur eine Bauchspeicheldriisenentziindung erhéhen.
Wenn bei Ihnen akute oder chronische Leberfunktions-
stérungen auftreten, kann lhr Arzt Ihnen eine Unterbre-
chung der Einnahme von Bellissima® 21+7 empfehlen.
Sie sollten Bellissima® 21+7 erst wieder einnehmen,
wenn lhre Leberfunktionswerte wieder im Normbereich
liegen. Wenn Sie bereits bei einer vorausgegangenen
Schwangerschaft oder wahrend einer friiheren Anwen-
dung von Geschlechtshormonen an einer Gelbsucht
erkrankt sind und diese erneut auftritt, ist es erforderlich,
Bellissima® 21+7 abzusetzen.

Bei Anwendung von kombinierten oralen Empfangnis-
verhitungsmitteln kann die Fahigkeit, Traubenzucker
abzubauen (Glucosetoleranz), veréndert sein. Wenn lhre
Glucosetoleranz vermindert ist oder wenn Sie zucker-
krank sind, sollte Ihr Arzt Sie bei Einnahme von Bellis-
sima® 21+7 sorgfaltig kontrollieren. Die erforderliche
Dosis von Insulin oder anderen Antidiabetika kann sich
mdglicherweise &ndern.

Gelegentlich kdnnen braunliche Flecken auf der Haut
(Chloasma) auftreten, insbesondere wenn sich diese
Erscheinung in einer vorausgegangenen Schwanger-
schaft gezeigt hat. Wenn Sie hierzu neigen, sollten Sie
sich nicht direkt der Sonne oder ultraviolettem Licht (z. B.
Solarium) aussetzen.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie
Bellissima® 21+7 anwenden, berichten tiber Depression
oder depressive Verstimmung. Depressionen kénnen
schwerwiegend sein und gelegentlich zu Selbsttétungs-
gedanken fuhren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwan-
kungen und depressive Symptome auftreten, lassen Sie
sich so rasch wie mdglich von Ihrem Arzt medizinisch
beraten.

e Ungiinstig beeinflussende Krankheiten

Eine besondere &rztliche Uberwachung ist auch erfor-

derlich,

— wenn Sie an Fallsucht (Epilepsie) leiden

— wenn Sie an multipler Sklerose erkrankt sind

— wenn Sie an sehr heftigen Muskelkrdmpfen (Tetanie)
leiden

— wenn Sie an Migrane leiden (siehe auch Abschnitt
Bellissima® 21+7 darf nicht eingenommen werden®)

— wenn Sie an Asthma leiden

— wenn bei lhnen eine Herz- oder Nierenfunktions-
schwéche besteht (siehe auch Abschnitt ,Bellissima®
21+7 darf nicht eingenommen werden®)
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— wenn Sie an unwillkirlichen Bewegungsstérungen
(Chorea minor) leiden

— wenn Sie Diabetikerin sind (siehe auch Abschnitt
,Bellissima® 21+7 darf nicht eingenommen werden®)

— wenn bei lhnen eine Lebererkrankung besteht (siehe
auch Abschnitt ,,Bellissima® 21+7 darf nicht einge-
nommen werden®)

— wenn bei Ihnen eine Fettstoffwechselstérung vorliegt
(siehe auch Abschnitt ,Bellissima® 21+7 darf nicht
eingenommen werden®)

— wenn Sie an Erkrankungen des Immunsystems
(einschlie3lich systemischer Lupus erythematodes)
leiden

— wenn Sie an erheblichem Ubergewicht leiden

— wenn Sie an Bluthochdruck leiden (siehe auch
Abschnitt ,,Bellis,sima® 21+7 darf nicht eingenommen
werden®)

— wenn bei lhnen eine gutartige Gebarmutterschleim-
hautwucherung (Endometriose) festgestellt wurde
(siehe auch Abschnitt Bellissima® 21+7 darf nicht
eingenommen werden®)

— wenn Sie Krampfadern haben oder an Venenentziin-
dungen leiden (siehe auch Abschnitt,Bellissima®21+7
darf nicht eingenommen werden®)

— wenn bei Ihnen Blutgerinnungsstérungen bestehen
(siehe auch Abschnitt Bellissima® 21+7 darf nicht
eingenommen werden®)

— wenn bei lhnen gutartige Geschwiilste (Myome) in der
Gebarmutter festgestellt wurden

— wenn bei lhnen eine Erkrankung der Brustdriisen
(Mastopathie) vorliegt

— wenn Sie in einer frlheren Schwangerschaft einen
Blaschenausschlag (Herpes gestationis) hatten

— wenn Sie an Depressionen leiden (siehe auch
Abschnitt ,,Bellis,sima® 21+7 darf nicht eingenommen
werden®)

— wenn Sie an chronisch-entztindlichen Darmerkran-
kungen (Morbus Crohn, Colitis ulcerosa) leiden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn eine der oben aufge-
fuhrten Krankheiten bei Ihnen besteht, in der Vergangen-
heit bestand oder wahrend der Einnahme von Bellissima®
21+7 auftritt.

— Medizinische Untersuchungen

Vor der ersten Einnahme von Bellissima® 21+7 wird Ihr
Arzt Sie eingehend untersuchen. Hierzu gehdren eine
korperliche und eine gynékologische Untersuchung, der
Ausschluss einer bestehenden Schwangerschaft sowie
die Abklarung moglicher Gegenanzeigen, Vorsichtsmald-
nahmen und Risiken.

Auf Grundlage der erhobenen Befunde kann lhr Arzt
entscheiden, ob Bellissima® 21+7 fir Sie geeignet ist.
Diese Untersuchung sollte wahrend der Einnahme von
Bellissima® 21+7 jahrlich durchgefiihrt werden.

— Wirksamkeit

Unter den folgenden Umsténden kann die empfangnis-

verhiitende Wirkung beeintrachtigt sein:

— unregelmaRige Einnahme

— Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme (siehe
Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von Bellissima®
21+7 vergessen haben®)

— gleichzeitige Einnahme bestimmter anderer Arznei-
mittel (siehe Abschnitt ,Einnahme von Bellissima®
21+7 zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

— Auch bei korrekter Anwendung kénnen orale
Empféngnisverhutungsmittel keinen 100%igen Schutz
vor einer Schwangerschaft garantieren.

Was miissen Sie beachten, wenn unter der Einnahme von
Bellissima® 21+7 Erbrechen oder Durchfall auftreten?
Wenn innerhalb von 4 Stunden nach Einnahme einer
gelben wirkstoffhaltigen Filmtablette Erbrechen oder
Durchfall auftreten, werden die Wirkstoffe von Bellissima®
21+7 moglicherweise nicht vollstdndig vom Kérper
aufgenommen. Diese Situation ist vergleichbar mit dem
Vergessen einer Tabletteneinnahme. Nehmen Sie
umgehend eine neue Tablette ein. Die neue Tablette sollte
méglichst innerhalb von 12 Stunden nach der tblichen
Einnahmezeit eingenommen werden, danach nehmen
Sie Bellissima® 21+7 wieder nach Ihrem gewohnten
Einnahmerhythmus ein. Wenn dies nicht méglich ist oder
12 Stunden bereits Gberschritten wurden, folgen Sie bitte
den Anweisungen in Abschnitt 3 ,Wenn Sie die Einnahme
von Bellissima® 21+7 vergessen haben“ oder kontaktie-
ren lhren Arzt.

— UnregelméaRige Blutungen

Insbesondere in den ersten Monaten der Anwendung
kombinierter oraler Empfangnisverhiitungsmittel kann es
zu unregelmaRigen Blutungen (Schmier- und Durch-
bruchblutungen) kommen. Suchen Sie bitte lhren Arzt auf,
wenn diese unregelmafigen Blutungen l&nger als 3
Monate anhalten. Auch bei erneuten unregelmégigen
Blutungen nach zuvor regelmafigem Zyklus sollten Sie
Ihren Arzt befragen.

Eine Zwischenblutung kann auch ein Hinweis auf eine
verminderte empfangnisverhitende Wirkung sein.

Es ist mdglich, dass es bei einigen Anwenderinnen
wahrend der Einnahme der weil3en Tabletten nicht zu
einer Blutung kommt. Wenn Bellissima® 21+7 wie unter
Punkt 3 beschrieben eingenommen wurde, ist eine
Schwangerschaft unwahrscheinlich. Falls die Tabletten
vor der ersten ausgebliebenen Abbruchblutung nicht
vorschriftsméflig eingenommen wurden, muss vor der
weiteren Einnahme der nachsten Bellissima® 21+7
Zykluspackung eine Schwangerschaft sicher ausge-
schlossen werden.

Einnahme von Bellissima® 21+7 zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

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

Bellissima® 21+7 darf nicht eingenommen werden, wenn
Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen,
welche Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir
enthalten, da diese die Ergebnisse eines Leberfunk-
tionsbluttests erhéhen kénnen (Ansteigen der ALT
Leberenzyme).

Ihr Arzt wird ein anderes Verhitungsmittel vor Beginn der
Behandlung mit diesem Arzneimittel verschreiben. Zwei
Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit
Bellissima® 21+7 wieder begonnen werden. Siehe
Abschnitt ,,Bellissima® 21+7 darf nicht eingenommen
werden®.

Die empfangnisverhitende Wirkung von Bellissima®
21+7 kann durch die gleichzeitige Einnahme anderer
Substanzen beeintrachtigt werden. Dazu gehéren:

— Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie (z.B. Car-
bamazepin, Phenytoin und Topiramat)

Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose (z.B.
Rifampicin, Rifabutin)

bestimmte Antibiotika wie Ampicillin, Tetracycline und
Griseofulvin

Barbiturate

Barbexaclon

Primidon

Modafinil

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infek-
tion (z.B. Ritonavir)

Johanniskraut- (Hypericum)- haltige Préaparate.

Mittel, die die Darmbewegung anregen (z.B. Metoclo-
pramid) sowie Aktivkohle kénnen die Aufnahme der
Wirkstoffe von Bellissima® 21+7 beeintrachtigen.
Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel
behandelt werden oder behandelt werden sollen, kén-
nen Sie die Einnahme von Bellissima®21+7 fortsetzen.
Waéhrend der Behandlung mit diesen Arzneimitteln
mussen Sie jedoch zusétzlich mechanische Verhi-
tungsmethoden (z.B. ein Kondom) anwenden. Bei
einigen Arzneimitteln sind diese zusatzlichen
MaRnahmen auch noch fiir 8 bis 28 Tage nach dem
Absetzen des betreffenden Arzneimittels notwendig.
Ist eine langerfristige Behandlung mit einem der oben
genannten Arzneimittel erforderlich, sollten Sie eine
nicht hormonale Methode zur Empfangnisverhiitung
anwenden. Fragen Sie diesbezuglich lhren Arzt oder
Apotheker um Rat. Wenn die mechanische Verh(-
tungsmethode langer angewendet werden muss, als
Filmtabletten in dem aktuellen Blisterstreifen sind,
sollte die Einnahme aus dem nachsten Blisterstreifen
ohne die gewohnte Einnahme der Placebotabletten
angeschlossen werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Insulin oder
andere blutzuckersenkende Mittel anwenden. Gege-
benenfalls muss die Dosierung dieser Arzneimittel
verandert werden.

Wahrend der Anwendung kombinierter oraler

Empfangnisverhitungsmittel kann die Ausscheidung

von Diazepam, Ciclosporin, Theophyllin und Predni-

solon vermindert sein. Dies kann eine gesteigerte und
verlangerte Wirkung dieser Wirkstoffe zur Folge haben.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Bellissima® 21+7:

mit Arzneimitteln, die Clofibrat, Paracetamol, Morphin

oder Lorazepam enthalten, ist mit einer verminderten

Wirkung zu rechnen.

Folgende Arzneimittel/Wirkstoffe kbnnen die Konzen-

tration von Ethinylestradiol im Serum erhéhen:

» Wirkstoffe, die die Sulfatierung von Ethinylestradiol
in der Darmwand hemmen, z.B. Ascorbinsaure oder
Paracetamol

» Atorvastatin (Erhéhung der AUC von Ethinylestra-
diol um 20 %)

»  Wirkstoffe, die die mikrosomalen Enzyme in der
Leber hemmen, wie Imidazol-Antimykotika (z. B.
Fluconazol), Indinavir oder Troleandomycin.

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch gelten,

wenn Sie einen dieser Wirkstoffe kurz vor Beginn der

Einnahme von Bellissima® 21+7 angewendet haben.

Einige Labortests kénnen durch die Einnahme von

Bellissima® 21+7 beeinflusst werden. Hiervon sind

Leber-, Nebennierenrinden- und Schilddriisenfunk-

tionstests und bestimmte Untersuchungen der Blute-

iweilde, des Kohlenhydratstoffwechsels und der Blut-
gerinnung betroffen. Teilen Sie dem Arzt vor einer

Blutuntersuchung daher mit, dass Sie Bellissima®

21+7 einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Gebéarfahigkeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Bellissima® 21+7 darf in der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden. Wenn Sie wahrend der Anwen-
dung von Bellissima® 21+7 schwanger werden, miissen
Sie die Einnahme sofort beenden. Die vorausgegangene
Einnahme von Bellissima® 21+7 ist jedoch kein Grund fiir
einen Schwangerschaftsabbruch.

Die Einnahme von Bellissima® 21+7 wahrend der Stillzeit
kann die Milchproduktion verringern und die Nahrstoff-
zusammensetzung der Milch ungiinstig beeinflussen.
Geringste Wirkstoffmengen gehen in die Muttermilch
Uber. Kombinierte orale Empfangnisverhitungsmittel wie
Bellissima® 21+7 sollten nur nach dem Abstillen einge-
nommen werden.

— Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen:

Es gibt keine Hinweise darauf, dass die Anwendung
kombinierter oraler Empfangnisverhiitungsmittel Auswir-
kungen auf die Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen hat.
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Bellissima® 21+7 enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose (Milchzucker). Bitte
nehmen Sie Bellissima® 21+7 erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Bellissima® 21+7 enthilt Isomalt

Dieses Arzneimittel enthalt Isomalt [6-O-a-D-Glucopyra-
nosyl-D-glucitol - 1-O-a-D-Glucopyranosyl-D-mannitol
(1:1)]. Bitte nehmen Sie Bellissima® 21+7 erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WieistBellissima®21+7 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche
Dosis:

Drucken Sie die erste gelbe wirkstoffhaltige Filmtablette
an der Stelle des Blisterstreifens heraus, die mit Start
gekennzeichnet ist. Zusatzlich stechen Sie bitte den fur
diesen Wochentag markierten Einstechhof ein. Schlu-
cken Sie die Tablette unzerkaut, gegebenenfalls mit etwas
Flussigkeit hinunter. In Pfeilrichtung entnehmen Sie nun
taglich eine weitere Tablette und nehmen diese mdéglichst
zur selben Tageszeit - vorzugsweise abends - ein. Der
Abstand zwischen den Einnahmen von zwei Tabletten soll
moglichst immer 24 Stunden betragen. Auf der Zyklus-
packung gibt es eine Reihe von 7 Einstechhéfen. Das
Einstechen des ,Start* Wochentages ermdglicht Ihnen
taglich zu kontrollieren, ob Sie die, fir den jeweiligen Tag,
vorgesehene wirkstoffhaltige gelbe Filmtablette oder
weilde Placebotablette eingenommen haben.

Nehmen Sie 21 Tage lang jeweils eine gelbe wirkstoff-
haltige Filmtablette taglich ein, gefolgt von 7 Tagen jeweils
einer weil3en Placebotablette téaglich. 2-4 Tage nach
Einnahme der letzten gelben wirkstoffhaltigen Filmtab-
lette sollte die Entzugsblutung einsetzen. Nach Einnahme
der letzten Placebotablette beginnen Sie mit der
Einnahme aus dem n&chsten Blisterstreifen Bellissima®
21+7, auch wenn die Blutung noch anhalt.

Diese wird durch den Abfall des Hormonspiegels nach
Einnahme der letzten gelben wirkstoffhaltigen Filmtab-
lette ausgel6st. Nach Einnahme der letzten Placebotab-
lette beginnen Sie am darauf folgenden Tag direkt mit der
nachsten Zykluspackung Bellissima® 21+7. Es ist dabei
ohne Bedeutung, ob die Blutung bereits aufgehort hat
oder nicht. Sie dirfen keine Einnahmepause zwischen
zwei Zykluspackungen haben.

Da eine Zykluspackung unterschiedlich zusammenge-
setzte Tabletten enthalt, ist es wichtig, immer mit der als
Start gekennzeichneten Filmtablette zu beginnen und der
Pfeilrichtung zu folgen. Wenn Sie Bellissima® 21+7
vorschriftsmaRig einnehmen, besteht der Empfangnis-

schutz auch wahrend der 7-tdgigen Einnahme der
Placebotabletten.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Bellissima®
21+7

Wenn Sie vorher (wahrend des letzten Monatszyklus)
keine hormonalen Verhitungsmittel angewendet haben:
Nehmen Sie die erste gelbe wirkstoffhaltige Filmtablette
Bellissima® 21+7 am 1. Tag lhres Zyklus (d.h. am 1. Tag
Ihrer Monatsblutung) ein. Der Empfangnisschutz beginnt
mit dem ersten Tag der Einnahme. Wenn lhre Monats-
blutung bereits eingesetzt hat, nehmen Sie die erste
Filmtablette am 2. bis 5. Tag des Zyklus ein. Es ist dabei
ohne Bedeutung, ob die Blutung bereits aufgehért hat
oder nicht. In diesem Fall miissen Sie jedoch wahrend der
ersten 7 Einnahmetage zusétzlich eine mechanische
Verhitungsmethode (z. B. ein Kondom) anwenden (7-
Tage-Regel).

Wenn der Beginn lhrer Monatsblutung mehr als 5 Tage
zurtickliegt, warten Sie bitte Ihre ndchste Monatsblutung
ab, bevor Sie mit der Einnahme von Bellissima® 21+7
beginnen.

Wenn Sie vorher ein anderes kombiniertes orales
Empfangnisverhitungsmittel eingenommen haben:
Samtliche Tabletten der alten Packung sollten regular
aufgebraucht werden. Beginnen Sie mit der Einnahme
von Bellissima® 21+7 am Tag nach der tblichen Einnah-
mepause bzw. nach dem Placebotabletten-Intervall des
bisher verwendeten Empfangnisverhitungsmittels.

Wenn Sie vorher ein reines Gestagenpraparat
(Gestagenmonopille) eingenommen haben:

Bei Verwendung eines rein Gestagen-haltigen Praparats
kann die menstruationséhnliche Entzugsblutung ausblei-
ben. Nehmen Sie die erste gelbe wirkstoffhaltige Film-
tablette Bellissima® 21+7 am Tag nach der letzten
Einnahme des rein Gestagen-haltigen Empféngnisver-
hitungsmittels ein. Sie mussen dann fur die ersten 7
Einnahmetage zuséatzlich eine mechanische Verhi-
tungsmethode anwenden.

Wenn Sie zur Empféngnisverhiitung zuvor 3-Monats-
Spritzen oder ein Implantat erhalten haben:

Nehmen Sie die erste gelbe wirkstoffhaltige Filmtablette
Bellissima® 21+7 an dem Tag ein, an dem das Implantat
entfernt wird bzw. die néchste Spritze geplant wére. Sie
mussen dann allerdings fur die ersten 7 Tage zusétzlich
eine mechanische Verhitungsmethode anwenden.

Wenn Sie eine Fehlgeburt oder einen
Schwangerschaftsabbruch im ersten
Schwangerschaftsdrittel hatten:

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsab-
bruch kénnen Sie sofort mit der Einnahme von Bellis-
sima® 21+7 beginnen. In diesem Fall brauchen Sie keine
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zusatzlichen empféngnisverhitenden MaRnahmen zu
ergreifen.

Wenn Sie entbunden haben oder eine Fehlgeburt im
zweiten Schwangerschaftsdrittel hatten:

Wenn Sie nicht stillen, kdnnen Sie bereits 21-28 Tage
nach der Entbindung mit der Einnahme von Bellissima®
21+7 beginnen. Sie brauchen dann keine zusatzlichen
empfangnisverhitenden Mallnahmen zu ergreifen. Sind
seitder Entbindung mehr als 28 Tage verstrichen, missen
Sie wahrend der ersten 7 Einnahmetage zusatzliche
Verhltungsmethoden anwenden. Sollten Sie zuvor
bereits Geschlechtsverkehr gehabt haben, missen Sie
eine Schwangerschaft ausschlieen oder Ihre nachste
Monatsblutung abwarten, bevor Sie mit der Einnahme von
Bellissima® 21+7 beginnen.

Stillzeit:

Bitte beachten Sie, dass Sie Bellissima® 21+7 nicht
einnehmen sollten, wenn Sie stillen (siehe Abschnitt
~Schwangerschaft, Stillzeit und Gebarfahigkeit").

Wie lange kénnen Sie Bellissima® 21+7 einnehmen?
Sie kénnen Bellissima® 21+7 einnehmen, so lange eine
hormonale Empfangnisverhitung gewiinscht wird und
keine gesundheitlichen Risiken entgegenstehen (siehe
,Bellissima® 21+7 darf nicht eingenommen werden“ und
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bellissima®
21+7 ist erforderlich®). Nach Beendigung der Einnahme
von Bellissima® 21+7 kann sich der Beginn der nachsten
Menstruationsblutung um eine Woche verzégern.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Bellissima® 21+7
eingenommen haben, als Sie sollten

Es gibt keine Hinweise darauf, dass bei einer einmaligen
Einnahme einer gréReren Anzahl gelber wirkstoffhaltiger
Filmtabletten schwerwiegende Vergiftungserscheinun-
gen auftreten. Es kénnen Ubelkeit, Erbrechen und insbe-
sondere bei jungen Madchen leichte Scheidenblutungen
auftreten. Sprechen Sie in diesem Fall mit einem Arzt.
Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben als Sie
sollten, suchen Sie Ihren Arzt auf, damit die Symptome
behandelt werden kénnen. Es liegen keine Berichte zu
schadlichen Folgen nach Einnahme von zu vielen Place-
botabletten vor.

Wenn Sie die Einnahme von Bellissima® 21+7 ver-
gessen haben

Wenn Sie vergessen haben, die Filmtablette zur
gewohnten Zeit einzunehmen, missen Sie dies spétes-
tens innerhalb der nachsten 12 Stunden nachholen. In
diesem Fall sind keine weiteren empfangnisverhiitenden
MaRnahmen erforderlich und Sie kénnen die Einnahme
wie gewohnt fortsetzen. Gleiches gilt auch, wenn Sie den
Ublichen Einnahmeabstand der weilen Tabletten um
mehr als 12 Stunden Gberschreiten.

Wenn Sie den Ublichen Einnahmeabstand der gelben
wirkstoffhaltigen Filmtabletten um mehr als 12 Stunden

Uberschreiten, ist die empfangnisverhiitende Wirkung von
Bellissima® 21+7 nicht mehr gewahrleistet. Nehmen Sie
in diesem Fall die letzte vergessene Filmtablette umge-
hend ein. Setzen Sie die Einnahme dann zur gewohnten
Zeit fort. Dies kann bedeuten, dass Sie zwei Tabletten an
einem Tag einnehmen. Sie missen jedoch wéhrend der
nachsten 7 Tage zusatzliche mechanische empfangnis-
verhiitende Methoden (z.B. Kondome) anwenden.

Wenn wéhrend dieser 7 Tage die gelben wirkstoffhaltigen
Filmtabletten des angebrochenen Blisterstreifens zu
Ende gehen, beginnen Sie sofort mit der Einnahme aus
dem nachsten Blisterstreifen Bellissima® 21+7, d. h. Sie
verwerfen die weiflden Placebotabletten des angebroche-
nen Blisterstreifens (7-Tage-Regel). Die tbliche
Entzugsblutung wird dabei wahrscheinlich bis zum
Aufbrauchen des neuen Blisterstreifens ausbleiben.
Wahrend der Einnahme des neuen Blisterstreifens kén-
nen aber haufig Durchbruch- bzw. Schmierblutungen
auftreten. Je mehr Tabletten Sie vergessen haben, desto
héher ist das Risiko, dass der Schutz vor Schwanger-
schaft vermindert ist. Wenn Sie in der ersten Einnahme-
woche eines Blisterstreifens eine oder mehrere Tabletten
vergessen haben und in der Woche vor der vergessenen
Einnahme bereits Geschlechtsverkehr stattgefunden hat,
besteht die Mdglichkeit einer Schwangerschaft. Das
Gleiche gilt, wenn Sie eine oder mehrere Tabletten
vergessen haben und wéahrend der folgenden Einnah-
mepause keine Monatsblutung auftritt. In diesen Fallen
kontaktieren Sie lhren Arzt.

Wenn Sie lhre Monatsblutung verschieben méchten
Obwohl nicht empfohlen, ist ein Verschieben lhrer
Monatsblutung (Entzugsblutung) méglich, indem anstelle
der Einnahme der Placebotabletten direkt mit der
Einnahme aus dem nachsten Blisterstreifen Bellissima®
21+7begonnen wird, langstens bis zum Ende des zweiten
Blisterstreifens. Wahrend der Einnahme aus dem zweiten
Blisterstreifen kann es zu Schmierblutungen (Bluttropfen
oder -flecken) oder Durchbruchblutungen kommen. Nach
der gewohnten 7-tagigen Einnahme der Placebotabletten
setzen Sie die Einnahme aus dem né&chsten Blisterstrei-
fen fort.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie sich entschlie-
Ren, lhre Monatsblutung zu verschieben.

Wenn Sie den ersten Tag lhrer Monatsblutung @ndern
mdochten

Wenn Sie die Tabletten nach Anleitung einnehmen, wird
Ihre Monatsblutung/Entzugsblutung wéhrend der 7-tagi-
gen Einnahme der Placebotabletten einsetzen. Wenn Sie
diesen Tag andern miissen, verkirzen (niemals verlan-
gern!) Sie die Einnahme der Placebotabletten. Wenn
beispielsweise lhre Monatsblutung fiir gewéhnlich an
einem Freitag beginnt und Sie in Zukunft den Dienstag
winschen (3 Tage friiher), dann beginnen Sie mit dem
neuen Blisterstreifen 3 Tage friher als gewéhnlich. Wenn
Sie die Einnahmepause stark verkirzen (z.B. 3 Tage oder
weniger), besteht die Méglichkeit, dass es in dieser
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verklrzten Einnahmepause zu keiner Entzugsblutung
kommt. Es kdnnen jedoch Schmierblutungen (Bluttropfen
oder -flecken) oder Durchbruchblutungen auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Bellissima® 21+7 ab-
brechen

Wenn Sie die Einnahme von Bellissima® 21+7 abbre-
chen, nehmen die Keimdrisen ihre volle Funktion schnell
wieder auf und Sie kdnnen schwanger werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Bellissima® 21+7 Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere
wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder
wenn sich lhr Gesundheitszustand verandert, und Sie
dieses auf Bellissima® 21+7 zuriickfiihren, sprechen Sie
bitte mit Ihrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva
anwenden, haben ein erhdhtes 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
siehe Abschnitt 2, ,Was sollten Sie vor der Anwendung
von Bellissima® 21+7 beachten?*.

Als haufigste Nebenwirkungen (>20%) wurden in klini-
schen Studien mit 0,03 mg Ethinylestradiol und 2mg
Chlormadinonacetat (den Wirkstoffen von Bellissima®
21+7) Zwischen- und Schmierblutungen, Kopfschmerzen
und Empfindlichkeit der Briiste angegeben.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde in einer klini-
schen Studie berichtet, in der 1629 Frauen 0,03 mg

Ethinylestradiol und 2 mg Chlormadinonacetat (die
Wirkstoffe von Bellissima® 21+7) einnahmen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen sind:

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Migrane (und/oder Verschlechterung einer vorbestehen-
den Migréne). Wenn Migréane bei lhnen zum ersten Mal
auftritt, sollten Sie Bellissima® 21+7nicht einnehmen oder
mussen die Einnahme umgehend beenden. Wenn Sie
unter der Behandlung mit Bellissima® 21+7 eine erhohte
Haufigkeit oder Schwere der Migrane-Attacken feststel-
len, kénnte dies auf eine Stérung der Gehirndurchblutung
hinweisen. Suchen Sie unverziglich Ihren Arzt auf. lhr
Arzt wird Thnen méglicherweise raten, die Einnahme von
Bellissima® 21+7 sofort zu beenden.

1 bis 10 Behandelte von
10.000

Selten:

Horsturz, Kreislaufkollaps und
— gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene

oder Arterie, zum Beispiel:

* in einem Bein oder Ful® (d.h. VTE)

* ineiner Lunge (d.h. LE)

* Herzinfarkt

» Schlaganfall

* Mini-Schlaganfall oder voribergehende, einem
Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als transito-
rische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet
werden

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

Die Wahrscheinlichkeit fUr ein Blutgerinnsel kann

erhéht sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung

leiden, die dieses Risiko erhéht (weitere Informationen

zu den Erkrankungen, die das Risiko fir ein Blutge-

rinnsel erhéhen und die Symptome eines Blutgerinn-

sels siehe Abschnitt 2).

Wenn bei lhnen ein Horsturz, ein Kreislaufkollaps oder

Anzeichen oder Symptome einer vendsen Thrombose

auftreten (siehe Abschnitt 2 Blutgerinnsel®), fragen Sie

bitte so schnell wie méglich lhren Arzt um Rat. Sie

sollten Bellissima®21+7 nicht einnehmen oder miissen

die Einnahme umgehend beenden.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelte von 10

Ubelkeit, Ausfluss aus der Scheide, schmerzhafte
Monatsblutung, Ausbleiben der Monatsblutung

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Depressive Verstimmung, Reizbarkeit, Nervositét,
Schwindel, Sehstérungen, Erbrechen, Akne, Schwere-
gefuhl, Unterbauchschmerzen, Mudigkeit, Schwere in
den Beinen, Flussigkeitsansammlung im Gewebe,
Gewichtszunahme, Blutdruckanstieg

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Arzneimittel inklu-
sive allergischer Hautreaktionen, Bauchschmerzen,
Blahungen, Durchfall, Pigmentierungsstérung, bréaunliche
Flecken im Gesicht, Haarausfall, trockene Haut,
Ruckenschmerzen, Muskelbeschwerden, Absonderun-
gen aus den Brustwarzen, gutartige Wucherungen in der
Brust, vaginale Pilzinfektion, Eierstockzyste, verminder-
tes sexuelles Verlangen, vermehrtes Schwitzen, Veran-
derung der Blutfettwerte inklusive Erh6hung des Trigly-
ceridwertes
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Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Bindehautentziindung, Beschwerden beim Tragen von
Kontaktlinsen, Ohrgerdusche, Bluthochdruck, niedriger
Blutdruck, Krampfadern, Nesselsucht,

allergische Hautreaktionen, Hautausschlag (Ekzem),
Hautrétung, Juckreiz, Verschlechterung einer bestehen-
den Schuppenflechte, vermehrte Kérper- und Gesichts-
behaarung, Brustvergréfierung, Scheidenentziindung,
verlangerte und/oder verstarkte Monatsblutung,
pramestruelles Syndrom (k&rperlich und seelische
Beschwerden vor dem Einsetzen der Monatsblutung),
Appetitzunahme

Sehr selten: weniger als 1 Behandelte von

10.000

Kombinierte orale Empfangnisverhitungsmittel wurden
ferner mit erhéhten Risiken fir schwerwiegende Erkran-
kungen und Nebenwirkungen in Zusammenhang
gebracht:

— Risiko vendser und arterieller Blutgeféf3verschlisse
(siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Bellissima® 21+7 ist erforderlich),

— Risiko von Gallenwegserkrankungen (siehe Abschnitt
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bellissima®
21+7 ist erforderlich®),

— Risiko einer Geschwulstentwicklung, (z.B. Lebertu-
moren, die in vereinzelten Fallen zu lebensbedrohli-
chen Blutungen in der Bauchhéhle fihrten, Gebéar-
mutterhalskrebs, Brustkrebs

(siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von Bellissima® 21+7 ist erforderlich®)),

— Verschlechterung von chronisch-entziindlichen Darm-
erkrankungen (Morbus Crohn, Colitis ulcerosa).

Bitte lesen Sie die Informationen in Abschnitt ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Bellissima® 21+7 ist
erforderlich“ sorgféltig durch. Holen Sie sich gegebenen-
falls unverzuglich Rat bei lhrem Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur 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 Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Bellissima® 21+7 aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen Bellissima® 21+7 nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis:“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern. In der Originalverpackung
aufbewahren.

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

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Bellissima® 21+7 enthilt:

— Die Wirkstoffe sind 0,03 mg Ethinylestradiol und 2mg
Chlormadinonacetat.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat;
Maisstarke; Povidon K30; Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich]; Poly(vinylalkohol); Titandioxid (E 171);
Macrogol 3350; Talkum; Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E 172); Chinolingelb, Aluminiumsalz (E 104).

Die weilRen Tabletten enthalten keine Wirkstoffe (Place-
botabletten).

Die Bestandteile sind: 6-O-a-D-Glucopyranosyl-D-glucitol
- 1-O-a-D-Glucopyranosyl-D-mannitol (1:1) (Isomalt);
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Wie Bellissima® 21+7 aussieht und Inhalt der
Packung:

Bellissima® 21+7 ist in Blisterpackungen mit jeweils 21
runden, gelben Filmtabletten und 7 runden, weil3en
Tabletten pro Zykluspackung verpackt.

Erhaltliche Packungsgréfien:

1 Zykluspackung , 1x28 Filmtabletten/Tabletten

3 Zykluspackungen , 3x28 Filmtabletten/Tabletten

6 Zykluspackungen , 6x28 Filmtabletten/Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrale 1

61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-27 40

E-Mail: medinfo@medapharma.de

Hersteller:
MADAUS GmbH
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51101 KéIn

Haupt Pharma Minster GmbH
Schleebriggenkamp 15
48159 Munster

Mitvertrieb
Pharmazeutische Union GmbH
51101 KdIn

Galmeda GmbH
51101 KoIn

MWB Pharma GmbH
51101 KdIn

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Dezember 2018.

Stand: Dezember 2018



	1. Was ist Bellissima® 21+7 und wofür wird es angewendet?
	2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bellissima® 21+7 beachten?
	3. Wie ist Bellissima® 21+7 einzunehmen?
	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	5. Wie ist Bellissima® 21+7 aufzubewahren?
	6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

